Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/00217-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Citalec 10 Zentiva
Citalec 20 Zentiva
filmom obalené tablety

citalopram

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Citalec Zentiva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Citalec Zentiva
Ako uzivat’ Citalec Zentiva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Citalec Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Citalec Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Aky je mechanizmus uc¢inku Citalec Zentiva

Citalec Zentiva obsahuje ucinnu latku citalopram a patri do skupiny antidepresiv nazyvanych
selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI). Tieto lieky posobia na sérotoninovy
systém v mozgu zvySenim hladiny sérotoninu.

Na ¢o sa Citalec Zentiva pouziva
Citalec Zentiva je uréeny na lieCbu depresie a ked’ sa citite lepSie, zabrafnuje navratu priznakov tohto
ochorenia.

Dlhodoba liecba lickom Citalec Zentiva zabranuje vyskytu d’alSej epizody depresie u pacientov, ktori
trpia rekurentnou (opakovanou) depresivnou poruchou.

Citalec Zentiva je tiez vhodny na lie¢bu zachvatov paniky a liecbu obsedantno-kompulzivnej poruchy
(obsessive-compulsive disorder, OCD).

Ak mate akékol'vek otazky o tom, preco vam bol predpisany Citalec Zentiva, opytajte sa svojho
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Citalec Zentiva

Neuzivajte Citalec Zentiva

e ak ste alergicky na citalopram alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e ak uzivate in¢ lieky, ktoré patria do skupiny nazyvanej inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO). Medzi IMAO patria lieky ako fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid,
tranylcypromin, selegilin (pouzivany pri liecbe Parkinsonovej choroby), moklobemid
(pouzivany pri liecbe depresie) a linezolid (antibiotikum).
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e ak mate vrodent odchylku srdcového rytmu alebo sa u vas vyskytla odchylka srdcového
rytmu (pozorované na EKG vySetreni; ktorym sa zist'uje ako pracuje vaSe srdce).
e ak uzivate lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na
rytmus srdca. Pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Citalec Zentiva“ nizsie.
Aj ked’ ste ukoncili uzivanie lieku zo skupiny IMAO, budete musiet’ pockat’ 2 tyzdne, kym zacnete
liecbu s Citalec Zentiva.
Po ukonceni liecby lickom Citalec Zentiva musite pockat’ 1 tyzden, kym zacnete uzivat’ akykol'vek
liek zo skupiny IMAO.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Citalec Zentiva, obrat'te sa na svojho lekara. Informujte, prosim, svojho

lekara, ak mate akékol'vek iné zdravotné t'azkosti alebo ochorenie, ktoré mézu ovplyvnit’ vasu liecbu,

najma v nasledujtcich pripadoch:

e ak mate epizddy manie alebo panickej poruchy.

e ak mate poruchu funkcie pecene alebo oblicCiek. Vas lekdr moze upravit’ davkovanie.

e ak mate cukrovku. Liecba liekom Citalec Zentiva mo6ze narusit’ rovnovahu glukézy. Moze byt
potrebné upravit’ davkovanie inzulinu a/alebo peroralnych hypoglykemickych liekov.

e ak mate epilepsiu alebo ste nickedy mali zachvaty alebo kice. Liecba liekom Citalec Zentiva sa
ma ukoncit,, ak sa objavia zachvaty alebo ak sa zvysi frekvencia zachvatov (pozri tiez Cast’ 4
,»Mozné vedlajsie ucinky*).

e ak mate nejaky typ poruchy zrazania krvi, alebo ste tehotna (pozri Cast’,, Tehotenstvo, dojcenie
a plodnost™).

e ak mate znizenu hladinu sodika v krvi.

e ak dostavate elektroSokovu liecbu (ECT).

e ak mate problémy so srdcom (vrodené predizenie intervalu QT) alebo ak vam vas lekar povedal,
ze mate zmenené hladiny draslika a hor¢ika v krvi.

e ak mate alebo ste niekedy v minulosti mali tazkosti so srdcom alebo ste nedavno prekonali
srdcovy zachvat (infarkt myokardu).

e ak mate v pokoji pomaly srdcovy tep a/alebo viete, ze mate tibytok soli v désledku pretrvavajuce;j
zavaznej hnacky a vracania alebo v désledku uzivania diuretik.

e ak ste zaznamenali rychly alebo nepravidelny rytmus srdca, mdloby, kolaps alebo zavraty hned’
potom, ako ste sa postavili, méze to nazna¢ovat’ poruchu srdcového rytmu.

e ak mate alebo ste v minulosti mali urcity typ glaukému (zeleny zékal, zvySeny vnutroocny tlak).

Porad’te sa so svojim lekarom, aj ked’ sa u vas niektoré z tychto ochoreni vyskytlo kedykol'vek
v minulosti.

Vezmite, prosim, na vedomie

Niektori pacienti s manicko-depresivnou poruchou mézu prejst’ do manickej fazy. To sa vyznacuje
neobvykle a rychlo sa meniacimi napadmi, neprimeranym pocitom $t'astia a nadmernou fyzickou
aktivitou. Ak sa vas to tyka, obrat'te sa na svojho lekara.

Priznaky ako s nepokoj alebo problémy pokojne sediet’ alebo stat’ (akatizia) sa tiez mézu objavit’
pocas prvych tyzdnov liecby. Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, okamzite to oznamte vasmu
lekarovi.

Lieky ako Citalec Zentiva (takzvané SSRI/SNRI) m6zu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie
(pozri Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.

Samovrazedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo tizkosti
Ak mate depresiu a/alebo stavy uzkosti, mézete niekedy mat’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné
myslienky. Tieto myslienky mozu byt CastejSie na zaciatku uzivania liekov na liecbu depresie, pretoze
tieto lieky potrebuju ¢as, kym za¢nu ucinkovat’, obvykle okolo 2 tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.
Je viac pravdepodobné, Ze mdzete mat’ takéto myslienky:

e Ak ste uz v minulosti mali sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky.
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e Ak ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych sktiSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u mladych dospelych (mladsich ako 25 rokov) s dusevnymi
poruchami, ktori boli lie¢eni liekmi na liecbu depresie.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky, ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo chod’te priamo do nemocnice.

MozZe byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomntl informaciu pre pouzivatela. MoZete ich poziadat’,
aby vam povedali, ak si myslia, Ze sa vam zhorsila depresia alebo uzkost alebo ak ich trapia zmeny vo
vaSom spravani.

Deti a dospievajuci

Citalec Zentiva nemaju bezne uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov. Mali by ste tiez vediet’,
Ze u pacientov do 18 rokov je pri uzivani liekov tejto skupiny zvysené riziko vedl'ajsich ucinkov, ako
su pokusy o samovrazdu, myslienky na samovrazdu a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym
agresivita, protichodné spravanie a zlost). Napriek tomu lekar méze predpisat’ Citalec Zentiva
pacientovi do 18 rokov, ak usudi, Ze je to v jeho najlepSom z&ujme. Ak sa tak stane a chcete sa o tom
porozpravat’ s lekarom, prosim, znova ho navstivte. Informujte ho, ak sa objavi, pripadne zhorsi,
nejaky z uvedenych priznakov u pacienta do 18 rokov. Okrem toho sa v tejto vekovej kategorii zatial
neoverili dlhodobé ucinky Citalecu Zentiva z hl'adiska bezpecnosti, ktoré sa tykaju rastu,
dospievania, rozvoja poznania a spravania.

Osobitné informacie tykajuce sa vasho ochorenia

Rovnako ako u inych liekov pouZzivanych na liecbu depresie alebo suvisiacich ochoreni, zlepSenie sa
nedosiahne okamzite. Po zacati lieCby Citalecom Zentiva mdze trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym pocitite
zlepsenie. V pripade liecCby panickej poruchy to moze trvat’ 2 — 4 tyzdne. Niektori pacienti m6zu na
zaciatku liecby pocitit’ zvySenu uzkost, ktord vymizne v priebehu pokracujucej liecby. Preto je vel'mi
dolezité, aby ste sa riadili pokynmi vasho lekara a neukoncovali liecbu alebo nemenili davku bez
konzultacie s vasim lekarom.

Okamzite informujte svojho lekéra alebo kontaktujte najbliz§iu nemocnicu, ak mate tizkostné
myslienky alebo zazitky alebo ak sa u vas pocas lieCby objavi niektory z vyssie uvedenych priznakov.

Uzivanie SSRI/SNRI (skupina liekov, do ktorej Citalec Zentiva patri) je spajané s rozvojom akatizie
(charakterizovanej subjektivne neprijemnym alebo stresujicim nepokojom a potrebou pohybu, casto
spojenou s neschopnost’ou zostat’ pokojne sediet’ alebo stat’). Pravdepodobnost’ vyskytu takéhoto stavu
je najvyssia pocas niekol’kych prvych tyzdnov liecby. Ak mate akékol'vek z tychto priznakov, mali by
ste ihned’ informovat svojho lekara.

Iné lieky a Citalec Zentiva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu ovplyvnit ucinok iného lieku, ¢o moze niekedy sposobit’ zavazné neziaduce

reakcie.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

o Takzvané neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (IMAO — obsahujuce fenelzin, iproniazid,
izokarboxazid, nialamid a tranylcypromin). Ak ste uzivali niektory z tychto liekov, musite
pockat’ 14 dni, kym zacnete uzivat’ Citalec Zentiva. Po ukonceni uzivania lieku Citalec Zentiva
musite pockat’ 7 dni, kym zacnete uzivat’ niektory z tychto liekov.

° ,»Reverzibilné, selektivne inhibitory MAO-A®, obsahujuce moklobemid (pouZzivané na liecbu
depresie).

o Antibiotikum linezolid.

. Litium (pouzivané v profylaxii a lieCbe manicko-depresivnej poruchy) a tryptofan.

o Imipramin a desipramin (pouzivané na liecbu depresie).
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o LHlreverzibilné inhibitory MAO-B“, obsahujuce selegilin (pouziva sa na liecbu Parkinsonovej
choroby). Tieto lieky zvySuju riziko neziaducich Géinkov. Davka selegilinu nesmie prekro¢it’
10 mg denne.

o Metoprolol (liek na liecbu vysokého krvného tlaku a srdcovych ochoreni), dochadza k zvyseniu
hladin metoprololu v krvi, ale nebol hlaseny vyssi vyskyt neziaducich reakcii.
o Sumatriptan a podobné lieky (pouzivané na lie¢bu migrény) a tramadol, buprenorfin a podobné

lieky (opioidy, pouzivané proti silnej bolesti). Tieto lieky zvySuju riziko neziaducich Gcinkov.
Ak sa u vas pri sibeznom uzivani tychto liekov objavia akékol'vek nezvyc€ajné priznaky,
navstivte svojho lekara.

o Cimetidin, lanzoprazol a omeprazol (lieky na liecbu zalido¢nych vredov), flukonazol
(pouzivany na liecbu plesiiovych infekcii) alebo fluvoxamin (liek na liecbu depresie)
a tiklopidin (pouzivany na znizenie rizika cievnej mozgovej prihody). Tieto lieky mozu
sposobit’ zvysenie hladiny citalopramu v krvi.

o Lieky, o ktorych je zname, ze ovplyviiuju funkciu krvnych dosti¢iek (napr. niektoré
antipsychotikd, kyselina acetylsalicylova (pouZzivana ako liek proti bolesti), nesteroidné
protizapalové lieky (pouzivané pri artritide), lieky, ktoré zabraniuji vzniku krvnych zrazenin.

. Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny liek pouzivany pri depresii). Subezné
uzivanie s citalopramom moze zvysit’ riziko neziaducich ucinkov.

o Meflochin (pouzivany na lie¢bu malarie), bupropion (pouzivany na lieCbu depresie) a tramadol
(pouzivany na liecbu silnej bolesti) z dovodu mozného rizika znizenia prahu pre vznik
zachvatov.

o Antidepresiva a neuroleptika (lieky na liecbu schizofrénie, psychozy) kvoli moznému riziku
znizenia prahu pre vznik zachvatov.

o Lieky, ktoré znizuju hladinu draslika alebo horc¢ika v krvi, pretoze tieto stavy zvysuju riziko

zivot ohrozujucej poruchy srdcového rytmu.

Neuzivajte Citalec Zentiva stucasne s:

Neuzivajte Citalec Zentiva, ak uzivate lieky na poruchy srdcového rytmu alebo lieky, ktoré mozu
ovplyvnit’ srdcovy rytmus, napr. antiarytmika triedy IA a III, antipsychotika (napr. derivaty
fenotiazinu, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré¢ antimikrobialne latky (napr.
sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin IV, pentamidin, antimalarika, najma halofantrin), niektoré
antihistaminikd (astemizol, mizolastin). Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa vysSie
uvedeného, obrat'te sa na svojho lekara.

Citalec Zentiva a jedlo, napoje a alkohol

Citalec Zentiva sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Citalec Zentiva“).
Bolo preukazané, ze Citalec Zentiva nezvySuje ucinky alkoholu. Napriek tomu sa odporuca nepit’
alkohol pocas liecby liekom Citalec Zentiva.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo dojcite, Citalec Zentiva by ste nemali uzivat’, pokial ste sa 0 moznych rizikach
a prinosoch liecby neporadili so svojim lekarom.

Ak uzivate Citalec Zentiva poc¢as poslednych 3 mesiacov tehotenstva a do poérodu, mali by ste si byt
vedoma, Ze sa u vasho novorodenca mézu prejavit’ nasledujuce priznaky: problémy s dychanim,
modrasté sfarbenie koze, kice, zmeny telesnej teploty, tazkosti s kfmenim, vracanie, nizka hladina
cukru v krvi, svalova stuhnutost’ alebo slabost’, zrychlené reflexy, tras, nepokoj, podrazdenost’,
lahostajnost’ (letargia), neustaly plac, spavost’ a poruchy spanku. Ak u svojho novorodenca
spozorujete niektory z vyssie uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Uistite sa, ze vaSa porodna asistentka a vas lekar vedia, Ze uzivate Citalec Zentiva. Ak sa lieky ako
Citalec Zentiva uzivaju pocas tehotenstva, najméa pocas poslednych troch mesiacov, mozu u
novorodencov zvysit riziko vzniku vaZneho stavu, nazyvaného perzistujica plicna hypertenzia
novorodencov (PPHN), ktora sposobuje zrychlenie dychu a zmodranie dietata. Tieto priznaky sa
obycajne objavia pocas prvych 24 hodin zivota dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho diet'at’a,
okamzite kontaktujte vaSu porodnu asistentku a/alebo vasho lekara.
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Ak uzivate Citalec Zentiva ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho
krvacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo pérodna
asistentka maju byt informovani, ze uzivate Citalec Zentiva, aby vam mohli poradit’.

V studiach na zvieratach bolo preukazané, ze citalopram znizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to
mohlo ovplyvnit’ plodnost’, ale vplyv na plodnost’ u I'udi nebol zatial’ pozorovany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Citalec Zentiva vo vSeobecnosti nespdsobuje ospalost’, ak vSak pocitujete zavraty alebo ospalost’, ked’
zacnete uzivat tento liek, neved’te vozidla ani nepracujte s akymikol'vek nastrojmi alebo strojmi, kym
tieto priznaky neustupia.

Citalec Zentiva obsahuje laktozu a sodik

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Citalec Zentiva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Depresia
Zvycajna davka je 20 mg denne. Vas lekar moze davku zvysit na maximalne 40 mg denne.

Panickd porucha
Zaciato¢na davka je 10 mg denne pocas prvého tyzdna pred zvySenim davky na 20 — 30 mg denne.
Vas lekar méze davku zvysit' na maximalne 40 mg denne.

Obsedantno-kompulzivna porucha (OCD)
Zaciatocna davka je 20 mg denne. Vas lekar moze davku zvysit’ az na maximalne 40 mg denne.

Starsi Pudia (vo veku nad 65 rokov)
Zaciato¢na davka ma byt’ zniZzena na polovicu odporacanej davky, t.j. 10 — 20 mg denne. Starsi
pacienti nemaju zvycajne uzivat’ viac ako 20 mg denne.

Pacienti s osobitnym rizikom
Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene nemajt uzivat’ viac ako 20 mg denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Citalopram nemaju uzivat’ deti a dospievajuci, pre blizsie informacie pozri Cast’ 2.

Sposob podivania

Tablety Citalecu Zentiva sa uzivaju raz denne kedykol'vek v priebehu dna s jedlom alebo bez jedla. Je
potrebné zapit’ ich dostatonym mnozstvom vody.

Tablety 20 mg maju deliacu ryhu. Tableta sa m6Zze rozdelit’ na rovnaké davky.

Dika lie¢by

Tak ako pri inych liekoch pouZzivanych na liecbu depresie, panickej poruchy a OCD, moze trvat
niekol’ko tyzdnov, kym sa zacnete citit’ lepSie. Pokracujte v uzivani Citalecu Zentiva aj v pripade, ze
bude trvat’ uréity ¢as, kym sa prejavi akékol'vek zlepSenie vasho stavu.

Nikdy nemeiite davkovanie lieku bez predchadzajticej konzultacie s lekarom.

DiZka lie¢by je individualna, zvy¢ajne trva najmenej 6 mesiacov. Pokradujte v uzivani Citalecu
Zentiva tak dlho, ako vam to odporuci vas lekar. Neprestaiite liek uzivat’ bez konzultacie s lekarom, aj
ked’ sa citite lepSie. Zakladné ochorenie, ktoré stoji za priznakmi, moze pretrvavat’ dlhy Cas, takze ak
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lie¢bu ukoncite prili§ skoro, priznaky sa mozu vratit’.
U pacientov s rekurentnou depresiou pomaha kontinudlna lieCba, trvajuca niekedy niekol’ko rokov,
predchadzat’ novym epizédam depresie.

Ak uZijete viac Citalecu Zentiva, ako mate

Ak si myslite, ze ste vy alebo niekto iny uzil prili§ vel'a Citalecu Zentiva, okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo najbliz§ie nemocni¢né pohotovostné oddelenie. Urobte tak aj v pripade, ze sa neobjavia
ziadne t'azkosti alebo priznaky otravy. Ak pdjdete k lekarovi alebo do nemocnice, vezmite si so sebou
Skatul’ku Citalecu Zentiva.

Niektoré z priznakov predavkovania mozu byt’ zivot ohrozujuce: nepravidelny srdcovy tep, kice,
zmena srdcového rytmu, ospalost’, koma, vracanie, tras, znizenie krvného tlaku, zvySenie krvného
tlaku, nevolnost’, sérotoninovy syndrom (pozri €ast’ 4), nepokoj, zavrat, rozsirené o¢né zrenicky,
potenie, zmodranie koze, nadmerné dychanie.

Ak zabudnete uzit’ Citalec Zentiva

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ davku

a spomeniete si na to pred spanim v ten defi, uzite ju ¢o najskor. Nasledujuci den pokracujte v uzivani
lieku ako zvycajne.

Ak si spomeniete az v noci alebo nasledujuci den, vynechant davku nenahradzujte a pokracujte

v uzivani lieku ako zvyc€ajne.

Ak prestanete uzivat’ Citalec Zentiva
Neprestante uzivat’ Citalec Zentiva, kym vam to nepovie vas lekar. Po ukoncéeni lieCby sa vo
vSeobecnosti odporuca, aby sa davka Citalecu Zentiva znizovala postupne pocas niekol’kych tyzdnov.

Nahle prerusenie lieCby moze sposobit’ nasledujuce mierne a prechodné priznaky: zavrat, pocit
necitlivosti alebo mravcenia, poruchy spanku (zivé sny, no¢né mory, neschopnost’ zaspat’), pocit
uzkosti, bolest’ hlavy, nevol'nost,, vracanie, potenie, pocit nekl'udu alebo rozrusenia (agitovanost)), tras,
pocit zmétenosti alebo dezorientacie, pocit rozrusenia alebo podrazdenosti, hnacka, poruchy videnia,
chvenie alebo busenie srdca (palpitacie). Po ukonceni liecby sa preto odporuca, aby ste davku lieku
Citalec Zentiva znizovali postupne pocas niekol’kych tyzdnov a neukon¢ili ju nahle.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky zvyc€ajne vymiznu v priebehu niekolkych tyzdnov liecby. Niektoré vedlajsie ti€inky
moézu byt’ aj priznakmi vasho ochorenia a m6zu vymiznut’, akonahle sa zacnete citit’ lepsie.

Ihned’ vyhladajte svojho lekara alebo najblizsiu lekarsku sluzbu prvej pomoci, ak sa u vas vyskytne

akykol'vek z nasledujucich priznakov:

e  Vysoka horucka, pocit nepokoja (agitovanost’), chvenie a zasklby svalov, ktoré mézu poukazovat’
na rozvoj zavazného ochorenia nazyvaného sérotoninovy syndrom, ktory bol hlaseny pri
subeznom uzivani roznych antidepresiv.

e Opuch koZe, jazyka, pier alebo kdekol'vek na tvari, tazkosti s dychanim alebo prehitanim
(alergicka reakcia).

e Nezvycajné krvacanie, vratane krvacania z traviaceho traktu.

Zriedkavé, ale zavazné vedlajsie G¢inky (mdzu postihovat az 1 z 1 000 os6b):

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite Citalec Zentiva uzivat’ a
okamzite navstivte svojho lekara:

e  Hyponatriémia: nizka hladina sodika v krvi, ktora mdze sposobit’ tinavu, zmétenost, tras svalov.
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e  Rychly, nepravidelny rytmus srdca, mdloby, ktoré mézu byt priznakom zivot ohrozujuceho stavu
nazyvaného Torsades de Pointes.

Nasledujuce vedlajie uginky su zvy&ajne mierne a vymiznu po niekol’kych dioch lie¢by. Casto viak
mozu byt prejavom vasho ochorenia a v takom pripade vymizna hned’, ako sa zacnete citit’ lepSie.
Ak vam vedl'ajsie tCinky sposobuju tazkosti alebo trvaji dlhSie ako niekol'ko dni, kontaktujte svojho
lekara.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

e Ospalost.

e Nespavost.

e Zvysené potenie.

e Sucho v ustach (ked’ze sucho v tstach moze zvysit riziko vzniku zubného kazu, odporaca sa Cistit’
si zuby Castejsie).

Pocit nevolnosti (nauzea).

Bolest hlavy.

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob)
e Znizena chut’ do jedla.

e Agitovanost.

e Znizena sexualna tuzba.

e Uzkost.

e Nervozita.

e Stav zmitenosti.

e Neobvyklé sny.

e Chvenie.

e Brnenie alebo necitlivost’ rik alebo noh.
e Zavraty.

e Porucha pozornosti.

e Zvonenie v uSiach (tinnitus).

e Zivanie.

e Hnacka.

e Vracanie.

e Zapcha.

e Svrbenie.

e Bolesti svalov a kibov.

e Problémy s erekciou a ejakulaciou u muzov.
e Problémy s orgazmom u zien.

e Unava.

e Znizenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)
Poruchy krvéacania (sklon k tvorbe modrin).
Zvysena chut do jedla.

Agresia.

Pocit odlucenosti od seba (depersonalizacia).
Halucinacie.

Maénia.

Kratka strata vedomia.

Rozsirenie o¢nych zrenic.

Rychly srdcovy rytmus.

Pomaly srdcovy rytmus.

Zihlavka.

Vypadavanie vlasov.
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Vyrézka.

Citlivost’ na svetlo.

Tazkosti pri mo&eni.

Nadmerné menstruac¢né krvacanie.
Zadrziavanie mocu.

Opuch ruk alebo néh.

Zvysenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 osob)

Kice (epilepticky zachvat).
Mimovol'né pohyby.
Poruchy chuti.

Krvacanie.

Zapal peCene.

Horucka.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

Myslienky na sebaposkodenie alebo samovrazdu, pozri tiez cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“.
ZnizZenie poctu krvnych dosti¢iek, co mdze zvysit riziko krvéacania alebo tvorby modrin.
Precitlivenost’ (vyrazka).

Zvysené mnozstvo vyluceného mocu.

Hormonalne problémy, ktoré sa mézu prejavit’ naruSenim vylu¢ovania vody.

Hypokaliémia: nizka hladina draslika v krvi, ktora mo6ze spdsobit’ svalovi slabost’, zasklby alebo
poruchy srdcového rytmu.

Zachvat paniky.

Skripanie zubov.

Nepokoj.

Nezvyc¢ajné pohyby svalov alebo svalova stuhnutost’.

Neprijemné pocity vniatorného nepokoja s neschopnost’ou pokojne sediet’ alebo zostat’ v pokoji
(akatizia).

Poruchy zraku.

Nizky krvny tlak.

Krvacanie z nosa.

Nahly opuch koze alebo sliznic.

Bolestiva erekcia.

Zvysena hladina horménu prolaktin v krvi.

Tvorba mlieka u muZov a zien, ktoré nedojcia.

Krvacanie mimo menstruac¢ny cyklus.

Silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), d’alSie informacie najdete
v Casti 2 ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

Abnormalne vysledky pecenovych testov.

Zmeny na EKG (prediZenie tzv. QT intervalu), komorova arytmia (nepravidelny srdcovy rytmus)
vratane Torsades de Pointes.

U pacientov uZzivajucich tento typ lieku bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Citalec Zentiva


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke/blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek zmeny vo vzhlade tabliet.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Citalec Zentiva obsahuje
Liecivo je citalopram.

Citalec 10 Zentiva filmom obalené tablety: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 12,49 mg
citalopramium-bromidu, ¢o zodpoveda 10 mg citalopramu.

Citalec 20 Zentiva filmom obalené tablety: Jedna filmom obalen4 tableta obsahuje 24,98 mg
citalopramium-bromidu, ¢o zodpoveda 20 mg citalopramu.

Dalsie zlozky sii: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, predzelatinovany kukuriény $krob,
sodna sol’ kroskarmelézy, koloidny oxid kremicity, stearat hore¢naty, obalovacia sustava Sepifilm 752
biela (hydroxypropylmetylceluloza, mikrokrystalicka celuloza, makrogol-stearat 2000, oxid titanicity),
makrogol 6000.

Ako vyzera Citalec Zentiva a obsah balenia

Biele az takmer biele, okrthle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.
20 mg tablety maju deliacu ryhu.

Balenie obsahuje 20, 30, 50, 60, 90 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
Tablety st balené v blistroch v papierovej skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Zentiva k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praha 10
Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
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Ceska Citalec
republika

Estonsko  CITALEC 20, 20 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Slovenska Citalec 10 Zentiva
republika  Citalec 20 Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.
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