Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01035-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Citalopram Vitabalans 20 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 20 mg citalopramu (vo forme hydrobromidu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.
Biela, okrthla, konvexn4 tableta s deliacou ryhou a logom ,,2* na jednej strane. Priemer je 8 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba depresie. Panicka porucha s agorafoébiou alebo bez agorafobie. Obsedantno-kompulzivna
porucha. Liecba depresie ako prevencia proti relapsu/rekurencii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Depresia

Citalopram sa ma podavat” ako jednorazova peroralna davka 20 mg jedenkrat denne. V zavislosti od
individualnej odpovede pacienta sa ddvka moze zvysit’ na maximalne 40 mg denne.

Antidepresivny U¢inok mozno oc¢akavat’ minimalne dva tyZdne po zacati lie¢by. Lie¢ba ma
pokracovat,, kym pacient nie je 4-6 mesiacov bez symptomov.

Panicka porucha

Pocas prvého tyzdna sa odporuca jednorazova davka 10 mg denne, davka sa potom mdze zvysit’ na
20 mg denne. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa ddvka moze zvysit’ na maximalne 40
mg denne. Prvé lieCebné Ucinky sa zvyc€ajne objavuju po 2 — 4 tyzdiioch. Objavenie sa Uplne;j
terapeutickej odpovede méze trvat’ do 3 mesiacov. MdzZe byt potrebné pokracovat v liecbe po dobu
niekol’kych mesiacov. Dokumentacia z klinickych $tadii a¢innosti presahujicich 6 mesiacov nie je
dostatocna.

Obsedantno-kompulzivna porucha

Odporuca sa zaciatocna davka 20 mg denne. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa davka
moze zvysit na maximum 40 mg denne. Prvé lieCebné GCinky sa zvycajne objavuji po 2 — 4 tyzdinoch
a d’alSie zlepSenie sa objavi pri pokra¢ovani liecby.
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Preventivna liecha
Doba liecby je individualna, zvycajne ro¢na. Ukoncenie lieCby ma prebiehat’ pod prisnym dohl'adom,
aby sa zabranilo relapsu.

Starsi pacienti (>65 rokov)

Liecba velkych depresivnych epizod

U starsich pacientov je potrebné davku znizit’ na polovicu odporucanej ddvky pre dospelych, t.j. 10-20
mg denne. Maximalna odporucana davka pre starSich pacientov je 20 mg denne.

Liecba panickej poruchy

Zaciatocna davka je 10 mg raz denne. Po jednom tyzdni sa ddvka mdze zvysit’ na 20 mg denne.

V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa davka potom moze zvysit' na maximalne 40 mg
denne. Davky nad 30 mg sa maju podéavat’ len po starostlivom zvazeni.

Pediatricka populacia
Citalopram sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov (pozri ¢ast’ 4.4).

Znizena funkcia obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Gprava
davkovania.

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu menej ako 30 ml/min, pozri
Cast’ 5.2) sa odporuca opatrnost’.

Znizena funkcia pecene

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pec¢ene sa odporica ivodna davka 10
mg denne pocas prvych dvoch tyzdnov lieCby. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa
davka méze zvysit na maximalne 20 mg denne. U pacientov so zavazne poskodenou funkciou pecene
je potrebna opatrnost’ a zv1ast’ starostliva titracia davky (pozri Cast’ 5.2).

Tychto pacientov je potrebné klinicky sledovat’.

Slabi metabolizéri vo vztahu k CYP2C19

Pre pacientov so znamym slabym metabolizmom CYP 2C19 sa pocas prvych dvoch tyzdnov liecby
odportca ivodna davka 10 mg denne. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa davka moze
zvysit' na maximalne 20 mg denne (pozri Cast’ 5.2).

Symptémy z vysadenia pozorované pri ukonceni liecby SSRI

Je potrebné vyhnut sa ndhlemu preruseniu liecby. Pri ukoncovani liecby citalopramom sa ma davka
znizovat’ postupne po dobu aspon jedného az dvoch tyzdnov, aby sa zniZilo riziko reakcii z vysadenia
(pozri Cast’ 4.4 a Cast’ 4.8). Ak sa po zniZeni davky alebo po ukoncéeni liecby objavia tazko
tolerovatel'né symptomy, moze sa zvazit' obnovenie liecby s pévodne predpisanou davkou.

Nasledne moze lekar pokracovat’ v znizovani davky, ale v pozvolnejSom tempe.

Pre rozne davkovacie rezimy maju byt’ predpisané vhodné sily.

Spdsob podavania

Citalopram sa ma podavat’ ako jedna peroralna davka, rano alebo vecer. Tablety sa moézu uzivat
s jedlom alebo bez jedla, ale vzdy sa zapijaju tekutinou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
IMAO (inhibitory monoaminooxidéazy): Niektoré pripady vykazovali znaky pripominajuce
sérotoninovy syndrom.

Citalopram sa nema podavat’ pacientom, ktori dostavaju inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),
vratane selegilinu v dennych davkach presahujtcich 10 mg/de.
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Citalopram sa nema podavat’ $trnast’ dni po ukonceni liecby ireverzibilnym IMAO alebo pocas
obdobia stanoveného po ukonceni liecby reverzibilnym IMAO (reverzibilny inhibitor
monoaminooxidazy typu A, RIMA), ako je uvedené v predpisovanom texte RIMA. IMAO sa nema
zacat’ pouzivat’ po dobu siedmych dni po ukonceni liecby citalopramom (pozri Cast’ 4.5).

Citalopram je kontraindikovany v kombinacii s linezolidom, pokial’ neexistujii moznosti pre dokladné
pozorovanie a sledovanie krvného tlaku (pozri Cast’ 4.5).

Citalopram je kontraindikovany u pacientov, u ktorych je zname predizenie QT intervalu alebo
vrodeny syndrém predlzenia QT intervalu.

Citalopram je kontraindikovany stibezne s liekmi, o ktorych je zname, Ze predlzuji QT
interval (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Liecba starSich pacientov a pacientov so znizenou funkciou obli¢iek a peCene, pozri ¢ast’ 4.2.

Pediatricka populacia

Citalopram sa nema pouzivat’ na liecbu deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov. Samovrazedné
spravanie (pokusy o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a hostilita (predovsetkym agresivita,
protichodné spravanie a zlost’) boli v klinickych skuSaniach ¢astejSie pozorované medzi detmi

a dospievajucimi lieCenymi antidepresivami ako u pacientov, ktori sa liecili placebom. Ak sa
rozhodnutie o liecbe zalozené na objektivnej potrebe predsa len urobi, pacient ma byt starostlivo
sledovany kvoli vyskytu samovrazednych symptémov.

Navyse chybaju dlhodobé udaje o bezpecnosti u deti a dospievajucich tykajuce sa rastu, dospievania
a kognitivneho a behavioralneho vyvoja.

Paradoxna uzkost’

U niektorych pacientov s panickou poruchou sa mo6zu na zaciatku liecby antidepresivami zvyraznit’
symptomy uzkosti. Tato paradoxnd reakcia obycCajne vymizne v priebehu prvych dvoch tyzdiov od
zacCiatku lieCby. Aby sa zniZila pravdepodobnost’ vyskytu paradoxného anxiogénneho uc¢inku,
odportca sa nizsia pociato¢na davka (pozri Cast’ 4.2).

Hyponatriémia

Pri pouziti SSRI, pravdepodobne ako dosledok neprimeraného uvoliiovania antidiuretického horménu
(SIADH), bola zriedkavo hlasena hyponatriémia, ktora sa upravila po ukonceni liecby. Riziko vyskytu
je vysSsie najmaé u starSich pacientok.

Samovrazda/samovrazedné myslienky alebo klinické zhor§enie

Depresia sa dava do stvislosti so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodzovanim
a samovrazdou (udalosti spojené so samovrazdou). Toto riziko pretrvava az do nastupu zjavnej
remisie. Nakol'ko sa zlepSenie nemusi prejavit’ po¢as niekol’kych prvych alebo viacerych tyzdiov
lieCby, pacienti maju byt starostlivo monitorovani az dovtedy, kym nenastane zlepSenie.

Vo vSeobecnosti klinické sktisenosti ukazuju, ze riziko samovrazdy sa moze zvysit' v skorych stadiach
zotavovania.

Iné psychické stavy, na liecbu ktorych bol citalopram predpisany, mozu byt tiez spojené so zvySenym
rizikom suicidalneho spravania. Tieto stavy mdzu byt okrem toho spojené s vel’kou depresivnou
poruchou. Rovnaké opatrenia dodrziavané pri lie¢be pacientov s vel'kou depresivnou poruchou maju
byt preto dodrziavané aj pri liecbe pacientov s inymi psychiatrickymi poruchami.

Pacienti so suicidalnymi prihodami alebo vyznamnymi prejavmi samovrazednych myslienok

v anamnéze pred zacatim liecby, maju vicsie riziko samovrazednych myslienok alebo pokusov

o samovrazdu, a preto maju byt pocas liecby starostlivo sledovani. Metaanalyza placebom
kontrolovanych klinickych stadii antidepresivnych liekov u dospelych pacientov so psychiatrickymi
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poruchami ukazala zvySené riziko samovrazedného spravania s antidepresivami v porovnani
s placebom u pacientov mladsich ako 25 rokov.

Pacientov, obzvlast’ s vysokym rizikom suicidalnych myslienok, je potrebné pocas liecby, hlavne na
zaciatku liecby a po zmene davky, starostlivo kontrolovat’. Pacienti (a ich opatrovatelia) maju byt
upozorneni na potrebu sledovania vyskytu klinického zhorSenia, samovrazedného spravania alebo
myslienok a neobyc¢ajnych zmien v spravani a vyhl'adat’ lekdrsku pomoc ihned’, ako sa tieto symptémy
objavia.

Akatizia/psychomotoricky nepokoj

Pouzitie SSRI/SNRI bolo spojené s vyvojom akatizie, charakterizovanej subjektivne neprijemnym
alebo vycCerpavajucim nepokojom, a potrebou ¢astého pohybu sprevadzanou neschopnost'ou sediet’
alebo nehybne stat’. To sa najpravdepodobnejsie vyskytne pocas prvych par tyzdiov liecby.
ZvySsovanie davky u pacientov, u ktorych sa rozvinuli tieto symptémy, moze byt Skodlivé.

Mania
U pacientov s manicko-depresivnou poruchou méze nastat’ zmena smerom k manickej faze. Ak prejde
pacient s manicko-depresivnou poruchou do manickej fazy, citalopram sa ma prestat’ podavat’.

Zachvaty

Zachvaty su potencidlnym rizikom pri lieCbe antidepresivami. U kazdého pacienta, u ktorého sa
vyskytnu zachvaty, sa ma citalopram prestat’ podavat’. Pacientom s nestabilnou epilepsiou sa nema
podavat citalopram a pacienti s kontrolovanou epilepsiou sa maji dokladne sledovat’. Ak sa zvysi
frekvencia zachvatov, citalopram sa ma prestat’ podavat’.

Diabetes
U pacientov s diabetom moze liecba SSRI ovplyvnit kontrolu glykémie. M&ze byt’ potrebné upravit
davkovanie inzulinu a/alebo peroralneho hypoglykemika.

Sérotoninovy syndrém

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov uzivajicich SSRI zaznamenal sérotoninovy syndrom.
Kombinacia symptomov, ako je agitacia, tremor, myoklonia a hypertermia, méze naznacovat’ rozvoj
tohto ochorenia. Je potrebné ihned’ ukoncit’ liecbu citalopramom a zacat’ symptomaticku liecbu.

Sérotoninergické lieky
Citalopram sa nema podavat’ subezne so sérotoninergickymi lieckmi, ako s sumatriptan alebo iné
triptany, tramadol, buprenorfin, oxitriptan a tryptofan.

Hemoragia

Pri lie¢be SSRI boli hlasené prediZenie ¢asu krvacania a/alebo abnormalne krvacania, ako su
ekchymoza, gynekologické krvacanie, gastrointestinalne krvacanie a iné krvacanie koZe a sliznic
(pozri Cast 4.8). U pacientov uzivajicich SSRI sa odportaca opatrnost’, obzvlast' pri sibeznom uzivani
s lie¢ivami, o ktorych je zname, Ze ovplyviuji funkciu trombocytov, alebo s inymi liecivami, ktoré
mozu zvysovat’ riziko krvécania, ako aj u pacientov s poruchami krvacania v anamnéze (pozri Cast’
4.5).

Selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors,
SSRI)/inhibitory spidtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin-norepinephrine
reuptake inhibitors, SNRI) mézu zvysovat riziko popdrodného krvacania (pozri Casti 4.6, 4.8).

EKL (elektrokonvulzivna lie¢ba)
V dosledku obmedzenych klinickych skusenosti pri subeznom podavani SSRI a EKL sa odportca
opatrnost’.
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Lubovnik bodkovany

Stubezné uzivanie citalopramu a rastlinnych pripravkov s obsahom l'ubovnika bodkovaného
(Hypericum perforatum) moze viest ku zvySenému vyskytu neziaducich uéinkov. Preto sa citalopram
a rastlinné pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného nemaju uzivat’ sti€asne (pozri Cast’ 4.5).

Symptoémy z vysadenia pozorované pri ukonceni liecby SSRI

Symptdémy z vysadenia po ukonceni lieCby st Casté, obzvlast’ ak je ukoncenie ndhle (pozri Cast’ 4.8).
V klinickom skusani prevencie rekurencie s citalopramom boli neziaduce udalosti po ukonc¢eni liecby
pozorované u 40 % pacientov oproti 20 % pacientom, ktori pokracovali v lie¢be citalopramom.
Riziko symptomov z vysadenia moze zavisiet’ od viacerych faktorov, vratane trvania lieCby a davky
a rychlosti znizovania davky. Zavraty, zmyslové poruchy (vratane parestézie a pocitov elektrického
Soku), poruchy spanku (vratane insomnie a intenzivnych snov), agitacia alebo tizkost’, nauzea a/alebo
vracanie, tremor, zmétenost’, potenie, bolest’ hlavy, hnacka, palpitacie, emocna nestabilita,
podrazdenost’ a poruchy videnia su najcastejSie hlasenymi reakciami. Tieto symptdmy su vSeobecne
mierne az stredne zavazné, avSak u niektorych pacientov mézu mat’ zavaznu intenzitu.

Zvycajne sa vyskytuji pocas prvych par dni od ukoncenia liecby, hoci vel'mi zriedkavo sa
zaznamenali hlasenia takychto symptomov u pacientov, ktori nedopatrenim vynechali davku.

Vo vSeobecnosti maju tieto symptomy obmedzeny rozsah a zvy€ajne odzneji do 2 tyzdiiov, hoci

u niektorych jedincov mdzu pretrvavat’ (2 — 3 mesiace alebo dlhsie). Odportca sa preto ukoncovat’
liecbu citalopramom postupnym znizovanim davky po dobu niekol’kych tyzdiiov alebo mesiacov
podl’a potrieb pacienta (pozri ,,Symptomy z vysadenia pozorované pri ukonceni liecby SSRI*, cast’
4.2).

Psychéza
Liecba psychotickych pacientov s depresivnymi epizédami méze zvySovat’ vyskyt psychotickych
symptoémov.

PrediZenie QT intervalu

Pri citaloprame sa zistilo prediZenie QT intervalu v zavislosti od davky. Pripady predizenia QT
intervalu a ventrikularnej arytmie, vratane Torsades de Pointes, boli hlasené pripady po uvedeni lieku
na trh, prevazne u pacientov zenského pohlavia, s hypokaliémiou alebo s uZ existujiicim predizenim
QT intervalu alebo inymi ochoreniami srdca (pozri Casti 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 a 5.1).

Opatrnost’ sa odportca u pacientov so signifikantnou bradykardiou; alebo u pacientov s nedavnym
akatnym infarktom myokardu alebo s nekompenzovanym zlyhanim srdca.

Poruchy elektrolytov ako hypokaliémia a hypomagneziémia zvySuju riziko malignej arytmie a maji
byt upravené skor, ako sa zacne liecba citalopramom.

Ak su lieCeni pacienti so stabilizovanym ochorenim srdca, ma sa zvazit’ EKG kontrola skor, ako sa
zacne liecba.

Ak sa znaky srdcovej arytmie vyskytna pocas lie¢by citalopramom, lieCba sa ma ukoncit’ a ma sa
vykonat EKG vySetrenie.

Glaukém so zatvorenym uhlom

SSRI vratane citalopramu mo6Zzu mat’ vplyv na velkost’ zrenice, ¢o vedie k mydriaze. Tento
mydriaticky uc¢inok ma potencial zuzovat’ uhol oka, ¢o vedie k zvySenému vnutroocnému tlaku
a glaukomu so zatvorenym uhlom, najméa u pacientov s predispoziciou. Citalopram sa ma preto
pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s glaukomom so zatvorenym uhlom v anamnéze alebo
glaukomom v anamnéze.

Iné upozornenia a opatrenia
Citalopram sa ma predpisat’ v najmensom i¢innom mnozstve, aby sa minimalizovalo riziko
predavkovania.

Na zaciatku lieCby sa mdze objavit’ insomnia a agitacia. Moze byt prospesna titracia davky.
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Sexualna dysfunkcia

Selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors,
SSRI)/inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin norepinephrine
reuptake inhibitors, SNRI) m6zu vyvolat’ priznaky sexualnej dysfunkcie (pozri Cast’ 4.8). Boli prijaté
hlasenia o dlhodobej sexualnej dysfunkcii, pricom priznaky pokracovali aj napriek ukonceniu lieCby
SSRI/SNRI.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Na farmakodynamickej tirovni boli hlasené pripady sérotoninového syndromu citalopramu
s moklobemidom a s buspirénom.

Kontraindikované kombindcie

Predienie QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické stidie medzi citalopramom a inymi liekmi, ktoré predlzuju
QT interval, sa nevykonali. Aditivny uc¢inok citalopramu a tychto liekov sa neda vylucit’. Z tohto
dovodu je kontraindikované subezné podanie citalopramu s inymi liekmi, ktoré mozu predizit QT
interval, ako antiarytmika triedy IA a III, niektoré antipsychotika (napr. fenotiazinové derivaty,
pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré antimikrobialne latky (napr. sparfloxacin,
moxifloxacin, erytromycin i.v., pentamidin, antimalarika, najméa halofantrin), niektoré antihistaminika
(astemizol, mizolastin) atd’.

Inhibitory MAO

Stcasné uzivanie citalopramu a inhibitorov monoaminooxiddzy méze viest' ku zdvaznym neziaducim
ucinkom, vratane sérotoninového syndromu (pozri Cast’ 4.3).

Pripady z&dvaznych a niekedy fatalnych reakcii sa zaznamenali u pacientov uzivajucich SSRI

v kombinécii s inhibitorom monoaminooxidazy (IMAO), vratane ireverzibilného IMAO selegilinu

a reverzibilného IMAOQ linezolidu (neselektivny) a moklobemidu (selektivny pre typ A) a u pacientov,
ktori nedavno ukoncili lie€bu so SSRI a zacali liecbu IMAO.

Niektoré pripady sa vyskytli s priznakmi pripominajiucimi sérotoninovy syndrém. Symptomy
interakcie lie¢iva s IMAO zahfiaji: agitaciu, tremor, myokloniu a hypertermiu.

Ak sa postupuje bez zasahu, stav moze byt’ fatalny kvoli rabdomyolyze, centralnej hypertermii

s akutnym multiorgdnovym poskodenim, deliriu a kome (pozri Cast’ 4.3).

Pimozid

Stubezné podavanie jednej davky pimozidu 2 mg jedincom lieCenym racemickym citalopramom

v davke 40 mg/deii pocas 11 dni sposobilo zvySenie AUC a Crax pimozidu, i ked’ nie trvalo v priebehu
studie. Stibezné podavanie pimozidu a citalopramu spdsobilo v priemere zvySenie o priblizne 10 ms

v QTc intervale. Pretoze sa pozorovala interakcia s nizkou davkou pimozidu, subezné podavanie
citalopramu a pimozidu je kontraindikované.

Kombindcie vyzadujice osobitnu pozornost pre pouZitie

Selegilin (selektivny inhibitor MAO-B)

Farmakokineticko/farmakodynamicka interak¢éna Stidia sti¢asného podavania citalopramu (20 mg
denne) a selegilinu (selektivny inhibitor MAO) (10 mg denne) nepreukazala ziadne klinicky vyznamné
interakcie. Subezné uzivanie citalopramu a selegilinu (v davkach nad 10 mg denne) je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Sérotoninergické lieky

Litium a tryptofan

Klinické studie, v ktorych bol podavany citalopram stuc¢asne s litiom nepreukazali Ziadne
farmakodynamické interakcie. Boli vSak hlasené pripady zosilneného ucinku, ked” SSRI boli podané s
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litiom alebo tryptofanom, a preto je potrebna opatrnost’ pri sibeznom uZzivani citalopramu a tychto
liekov. Rutinné monitorovanie hladiny litia ma pokracovat’ ako obvykle.

Stubezné podavanie so sérotoninergickymi liekmi (napr. tramadol, buprenorfin, sumatriptan alebo iné
triptany, oxitriptan a tryptofan) moze viest’ ku zosilneniu ucinkov suvisiacich s 5-HT. Sucasné
uzivanie citalopramu a 5-HT agonistov ako je sumatriptan a iné triptany sa na zaklade dostupnych
informacii neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Lubovnik bodkovany

Medzi SSRI a rastlinnymi pripravkami s obsahom Cubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum)
moze dojst’ ku dynamickym interakcidm, ktoré moézu viest’ ku zvySenému vyskytu neziaducich
ucinkov (pozri Cast’ 4.4). Farmakokinetické interakcie neboli skiimané.

Hemoragia

Opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov, ktori su subezne lieceni antikoagulanciami (ako je warfarin),
liekmi, ktoré ovplyviuju funkciu krvnych dosticiek, ako st nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),
kyselina acetylsalicylova, dipyridamol a tiklopidin alebo iné lieky (napr. atypické antipsychotika,
fenotiaziny, tricyklické antidepresiva), ktoré mézu zvysit riziko krvacania (pozri Cast’ 4.4).

EKL (elektrokonvulzivna liecba)
Nie su ziadne klinické §tadie stanovujuce rizika alebo prinosy stibezného pouzivania
elektrokonvulzivnej liecby (EKL) a citalopramu (pozri Cast’ 4.4).

Alkohol
Medzi citalopramom a alkoholom sa nepreukazali ziadne farmakodynamické alebo farmakokinetické
interakcie. Kombindcia citalopramu a alkoholu sa v§ak neodporuaca.

Lieky indukujuce hypokaliémiu/hypomagneziemiu
Opatrnost’ je potrebna pri sibeznom uzivani liekov indukujicich hypokaliémiu/hypomagneziémiu,
pretoze tieto ochorenia zvySuju riziko malignych arytmii (pozri Cast’ 4.4).

Lieky znizujuce prah pre vznik zachvatov

SSRI mo6zu znizovat’ prah pre vznik zachvatov. Odporuca sa opatrnost’ pri sibeznom uzivani inych
liekov schopnych zniZenia prahu pre vznik zachvatov (napr. antidepresiva (tricyklické, SSRI),
neuroleptika (fenotiaziny, tioxantiny a butyrofendny), meflochin, bupropién a tramadol).

Farmakokinetické interakcie

Biotransformacia citalopramu na demetylcitalopram prebieha prostrednictvom izoenzymov CYP2C19
(priblizne 38 %), CYP3A4 (priblizne 31 %) a CYP2D6 (priblizne 31 %) cytochromového systému P450.
Skutocnost’, Ze citalopram je metabolizovany viac neZ jednym izoenzymom znamena, Ze ak je
inhibovany jeden izoenzym, jeho funkcia moze byt nahradena inym, a preto je biotransformacia
citalopramu menej pravdepodobna. Preto vznik farmakokinetickej liekovej interakcie pri sibeznom
podani citalopramu s inymi liekmi pouzivanymi v klinickej praxi je malo pravdepodobny.

Jedlo
Neboli zaznamenané hlasenia o vplyve jedla na absorpciu a iné farmakokinetické vlastnosti
citalopramu.

Uéinok invch liekov na farmakokinetiku citalopramu

Stibezné podanie s ketokonazolom (silny inhibitor CYP3A4) nemeni farmakokinetiku citalopramu.

Farmakokinetické interak¢né stadie litia a citalopramu neodhalili Ziadne farmakokinetické interakcie
(pozri tiez vyssie).
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Cimetidin

Cimetidin, znamy enzymovy inhibitor, spdsobil mierny vzostup priemernych hladin citalopramu v
rovnovaznom stave. Preto sa pri podavani vysokych davok citalopramu v kombinacii s vysokymi
davkami cimetidinu odporaca opatrnost’.

Stubezné podanie escitalopramu (aktivny enantiomér citalopramu) s 30 mg omeprazolu raz denne
(inhibitor CYP2C19) malo za nasledok mierne (priblizne 50 %) zvySenie plazmatickych koncentracii
escitalopramu. Preto sa vyzaduje zvySena opatrnost’ pri subeznom podani s inhibitormi CYP2C19
(napr. omeprazol, esomeprazol, flukonazol, fluvoxamin, lanzoprazol, tiklopidin) alebo cimetidinom.
Moze byt potrebné znizenie davky citalopramu na zdklade sledovania neziaducich uc¢inkov pocas
subeznej lieCby (pozri Cast’ 4.4).

Metoprolol

Escitalopram (aktivny enantiomér citalopramu) je inhibitor enzymu CYP2D6. Opatrnost’ sa odporuca
pri suibeznom podévani escitalopramu s liekmi, ktoré su prevazne metabolizované tymto enzymom

a maju uzky terapeuticky index, napr. flekainid, propafenon a metoprolol (ak sa pouZije pri srdcovom
zlyhani), alebo s niektorymi liekmi pdsobiacimi na CNS, ktoré st prevazne metabolizované CYP2D6,
napr. antidepresiva, ako su dezipramin, klomipramin a nortryptilin alebo antipsychotika ako
rizperidén, tioridazin a haloperidol. Uprava davkovania moze byt potrebna. Subezné podavanie

s metoprololom viedlo k dvojnasobnému zvyseniu plazmatickych hladin metoprololu, ale Statisticky
nemalo vyznamne zvySeny ucinok na krvny tlak a srdcovy rytmus.

Ucinky citalopramu na iné lieky

Farmakokineticka/farmakodynamicka interak¢nd Studia preukdzala pri sibeznom podani citalopramu
a metoprololu (substrat CYP2D6) dvojnasobné zvySenie koncentracie metoprololu, ale Statisticky
nevyznamné zvysenie U¢inku metoprololu na krvny tlak a tepovt frekvenciu u zdravych
dobrovol'nikov.

Citalopram a demetylcitalopram v zanedbateI'nej miere inhibuju CYP2C9, CYP2E1 a CYP3A4 a st
iba slabymi inhibitormi CYP1A2 a CYP2C19 v porovnani s ostatnymi SSRI, ktoré su signifikantnymi
inhibitormi tychto izoenzymov.

Levomepromazin, digoxin, karbamazepin

Ziadne zmeny vo farmakokinetike alebo len ve'mi malé klinicky nevyznamné zmeny boli pozorované
pri podani citalopramu so substratmi CYP1A2 (klozapin a teofylin), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19
(imipramin a mefenytoin), CYP2D6 (spartein, imipramin, amitriptylin, rizperidén) a so substratmi
CYP3A4 (warfarin, karbamazepin (a jeho metabolit karbamazepin epoxid) a triazolam).

Medzi citalopramom a levomepromazinom, digoxinom (¢o naznacuje, Ze citalopram neindikuje, ani
inhibuje P-glykoprotein) alebo karbamazepinom a jeho metabolitom karbamazepinepoxidom sa
nepozorovali ziadne farmakokinetické interakcie.

Desipramin, imipramin

Vo farmakokinetickej $tadii sa nepreukazal ziadny vplyv na hladiny citalopramu alebo imipraminu,
napriek hladine desipraminu, bol zvySeny primarny metabolit imipraminu. Pri sibeznom podéavani
desipraminu s citalopramom, bola pozorovana zvySena plazmaticka koncentracia desipraminu. Mdze
byt potrebné znizit' davku desipraminu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Publikované udaje o podavani gravidnym Zenam (viac ako 2 500 vystavenych u¢inku) nenaznacuju
ziadnu malformacnu feto/neonatalnu toxicitu. Citalopram sa vSak nema pouzivat’ pocas gravidity,
pokial’ to nie je nevyhnutné a len po dokladnom zvéZeni rizika/prinosu.
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Novorodencov je potrebné sledovat, ak matka pokracovala v uZivani citalopramu az do neskorych
stadii gravidity, obzvlast v tretom trimestri. PoCas gravidity je potrebné vyhnut' sa ndhlemu ukonceniu
lieCby.

Ak matka uzivala SSRI/SNRI v neskorych stadiach gravidity, u novorodencov sa mézu vyskytnat
nasledovné symptomy: tazkosti s dychanim, cyanoza, apnoe, zachvaty, teplotna nestabilita, tazkosti
s kimenim, vracanie, hypoglykémia, hypertonia, hypotonia, hyperreflexia, tremor, triaska,
podrazdenost’, letargia, neustaly pla¢, somnolencia a tazkosti so spankom. Tieto symptomy mézu byt
v dosledku bud’ sérotoninergickych u¢inkov alebo symptémov z prerusenia liecby. Vo vicsine
pripadov komplikacie za¢nti ihned” alebo kratko (<24 hodin) po poérode.

Epidemiologické idaje naznacuju, Ze pouzivanie SSRI pocas gravidity, najma pocas pokrocilej
gravidity, moze zvysit riziko vzniku perzistujicej plicnej hypertenzie novorodencov (PPHN).
Pozorované riziko bolo priblizne 5 pripadov na 1 000 tehotenstiev. V beznej populécii sa vyskytuje
1 az 2 pripady PPHN na 1 000 tehotenstiev.

Udaje z pozorovani naznaduju zvy$ené riziko (menej ako dvojnasobné) popdrodného krvacania po
vystaveni SSRI/SNRI v priebehu jedného mesiaca pred porodom (pozri Casti 4.4, 4.8).

Dojcenie

Citalopram sa vylucuje do materského mlieka. Odhaduje sa, Ze doj¢a dostane asi 5 % hmotnosti ddvky
podanej matke (v mg/kg). U novorodencov neboli pozorované Ziadne, alebo len nepatrné udalosti.
Napriek tomu, existujuce informéacie nie st dostato¢né pre posudenie rizika pre dieta.

Odporuca sa opatrnost’.

Muzska fertilita

Studie na zvieratach preukézali, Ze citalopram mdze mat’ vplyv na kvalitu spermii (pozri &ast’ 5.3).
Kazuistiky u l'udi pri uzivani niektorych SSRI preukazali, ze ti¢inok na spermie je reverzibilny. Vplyv
na fertilitu u I'udi sa doposial’ nepozoroval.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Citalopram Vitabalans ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Psychoaktivne lieky m6zu znizovat’ schopnost’ robit’ rozhodnutia a reagovat’ na nepredvidané udalosti.
Pacientov je potrebné informovat’ o tychto t¢inkoch a upozornit’, ze ich schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje moze byt ovplyvnena.

4.8 Neziaduce ucinky

Po podani citalopramu sa vo vSeobecnosti vyskytli mierne alebo prechodné neziaduce ucinky.
Najcastejsie sa vyskytuju pocas prvého tyzdia alebo prvych dvoch tyzdiov liecby a zvycajne nésledne
ustupuju.

Nasledujuce ucinky boli zistené ako odpoved’ na davku: zvysené potenie, sucho v tstach, insomnia,
somnolencia, hnacka, nevol'nost’ a inava.

Neziaduce G¢inky lieku spojené s uzivanim SSRI a/alebo citalopramu, pozorované u > 1 % pacientov v
dvojito zaslepenych placebom kontrolovanych studiach alebo v obdobi po uvedeni lieku na trh, st
uvedené nizsie podla preferovanych vyrazov MedDRA.

Klasifikacia frekvencie neziaducich ucinkov je nasledovna:
*  Velmi ¢asté (> 1/10),

«  Casté (> 1/100 az < 1/10),

*  Mengj Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

»  Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

*  Vel'mi zriedkavé(< 1/10 000),

*  Nezname (z dostupnych udajov).



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01035-Z1B

Trieda organovych

systémov podla Frekvencia Preferovany vyraz
databiazy MedDRA
Poruchy krvi
a lymfatického Nezname Trombocytopénia
systému
Poruchy imunitného . . L .
. Nezname Hypersenzitivita, anafylakticka reakcia
systemu
Poruch krinnéh . . . L D
oruchy endokrinného Nezname Neprimerana sekrécia ADH, hyperprolaktinémia
systemu
Casté Strata chuti do jedla, ibytok telesnej hmotnosti

Poruchy metabolizmu

Menej Casté

Zvysena chut do jedla, prirastok telesnej hmotnosti

avyzvy Zriedkavé Hyponatriémia (pozri Cast’ 4.4)
Nezname Hypokaliémia
Agitacia, znizené libido, uzkost, nervozita, stav
Casté zmitenosti, nezvyCajny orgazmus (u Zien),

Psychické poruchy

abnormalne sny

Menej Casté

Agresivita, depersonalizacia, halucinacie, mania

Nezname

Zachvaty paniky, Skripanie zubami, nepokoj,
suicidalne myslienky, suicidélne spravanie!

Poruchy nervového
systému

Vel'mi Gasté

Somnolencia, insomnia, bolest’ hlavy

Casté

Tremor, parestézia, zavraty, poruchy pozornosti

Menej Casté

Synkopa

Zriedkavé Konvulzie grand mal, dyskinéza, poruchy chuti
Neznime Konvulzie, se’ro.tomnovy syndrom, extrapyramidové
poruchy, akatizia, poruchy pohybu
Menej Casté Mydriaza
Poruchy oka
Nezname Poruchy videnia
Poruchy ucha Casté Tinnitus

a labyrintu

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

Bradykardia, tachykardia

PrediZenie QT intervalu na elektrokardiograme,

Nezname I L .
ventrikuldrna arytmia vratane Torsade de pointes
. Zriedkavé Krvécanie
Poruchy ciev : -
Nezname Ortostaticka hypotenzia
Poruchy dychacej Casté Zivanie
sustavy, hrudnika :
a mediastina Nezname Epistaxa

Vel'mi Casté

Suchost’ v ustach, nauzea

Poruchy - :
gastrointestindlneho Casté Hnacka, vracanie, zdpcha
traktu , Gastrointestindlne krvacanie (vratane rektalneho
Nezname o
krvécania)
Poruchy pecene Zriedkavé Hepatitida
a zl¢ovych ciest Nezname Nezvycajné vysledky funkénych testov pecene
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Velmi Casté Zvysené potenie

Casté Pruritus

Poruchy koze

a podkozného tkaniva Urtikaria, alopécia, vyrazka, purpura, fotosenzitivna

Menej Casté

reakcia
Nezname Ekchymoza, angioedém
Poruchy kostrove;j
a svalovej sustavy Casté Myalgia, artralgia
a spojivového tkaniva
Poruchy obliciek Dy .. . y
oy ¢ . Menej Casté Zadrziavanie mocu
a mocovych ciest
Casté Impotence, ejaculation disorder, ejaculation failure
Poruchy - : -
reprodukéného Menej Casté U zien: menoragia
systému a prsnikov Nezndme U Zzien: metroragia, poporodné krvacanie?
U muzov: priapizmus, galaktorea
Celkové poruchy Casté Unava
a reakcie v mieste Menej Casté Edém
podania Zriedkavé Pyrexia

! Pripady suicidalnych myslienok a suicidalneho spravania boli hlasené pocas liecby alebo kratko po
preruseni liecby citalopramom (pozri ¢ast’ 4.4).
2 Tato udalost’ bola hlasen4 pre terapeuticka skupinu SSRI/SNRI (pozri Casti 4.4, 4.6).

Riziko zlomenin kosti

Epidemiologickeé stadie vykonané hlavne u pacientov vo veku 50 rokov a viac preukazali zvySené
riziko zlomenin kosti u pacientov, ktori uzivaju SSRI a tricyklické antidepresiva (TCA). Mechanizmus
veduci k zvySenému riziku nie je znamy.

Predizenie QT intervalu

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady prediZenia QT intervalu a ventrikularnej arytmie, vratane
Torsades de Pointes, prevazne u pacientov Zenského pohlavia, s hypokaliémiou alebo s uz existujucim
predizenim QT intervalu alebo inymi ochoreniami srdca (pozri Gasti 4.3, 4.4, 4.5,4.9 a 5.1).

Symptomy z preruSenia lie¢by pozorované pri ukonceni lieCby SSRI

Ukoncenie lieCby citalopramom (obzvlast' ak je nahle) zvycajne vedie k symptémom z prerusenia
lieCby. Zavraty, zmyslové poruchy (vratane parestézie a pocitov elektrického Soku), poruchy spanku
(vratane insomnie a intenzivnych snov), agitacia alebo uzkost’, nauzea a/alebo vracanie, tremor,
zmaétenost’, potenie, bolest’ hlavy, hnacka, palpitacie, emo¢na nestabilita, podrazdenost’ a poruchy
zraku st najcéastejsie hlasenymi reakciami. Tieto symptomy st vS§eobecne mierne az stredne zavazné
a maju obmedzeny rozsah, avSak u niektorych pacientov mozu byt’ zdvazné a/alebo mozu pretrvavat’.
Preto sa v pripade, ak liecba citalopramom uz nie je viac potrebna, odporaca ukoncovat liecbu
postupnym znizovanim davky (pozri ¢ast’ 4.2 Davkovanie a spésob podavania a ¢ast’ 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Toxicita

Skusenosti s predavkovanim citalopramu v klinickej praxi st obmedzené a mnoho pripadov zahtia
subezné predavkovanie inymi lieckmi/alkoholom. Boli hlasené fatalne pripady predavkovania

11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01035-Z1B

samotnym citalopramom, avSak va¢sina fatalnych pripadov zahna subezné predavkovanie inymi
liekmi.

Symptémy predavkovania

Nasledujuce symptoémy boli pozorované pri nahlasenych pripadoch predavkovania citalopramom:
konvulzie, tachykardia, somnolencia, prediienie QT intervalu, kéma, vracanie, tremor, hypotenzia,
zastavenie srdca, nevol'nost,, sérotoninovy syndrom, agitacia, bradykardia, zavraty, blok Tawarového
ramienka, predizenie QRS intervalu, hypertenzia,mydriaza, Torsades de Pointes, stupor, potenie,
cyanodza, hyperventilacia, atridlna a ventrikuldna arytmia.

Liecba

Nie je zname ziadne Specifické antidotum citalopramu. LieCba ma byt symptomaticka a podporna. Ma
sa zvazit pouzitie aktivneho uhlia, osmoticky posobiaceho prehanadla (ako natriumsulfat) a vyplach
zaludka. Ak pacient nie je pri vedomi, ma sa intubovat’. Odporti¢a sa monitorovanie funkcii srdca
(EKG) a vitalnych funkecii.

Odporuca sa EKG vysetrenie v pripade predavkovania u pacientov s kongestivnym zlyhanim
srdca/bradyarytmiami, u pacientov sti€asne uzivajucich lieky predlzujuce QT interval alebo u
pacientov s pozmenenym metabolizmom, napriklad v dosledku poskodenia pecene.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
ATC kod: NO6AB04

Citalopram je antidepresivum so silnym a selektivnym inhibi¢énym t¢inkom na vychytavanie 5-
hydroxytryptaminu (5-HT, sérotonin).

Sposob ucinku a farmakodynamické ucinky

Tolerancia inhibi¢ného ucinku citalopramu na vychytavanie 5-HT sa nevyskytne pocas dlhodobej
liecby. Antidepresivny ucinok je pravdepodobne spojeny so $pecifickou inhibiciou vychytavania
sérotoninu v mozgovych neurénoch.

Citalopram nema takmer ziaden U¢inok na neuronalne vychytavanie noradrenalinu, dopaminu

a gamaaminomaslovej kyseliny. Citalopram nevykazuje Ziadnu alebo len vel'mi nizku afinitu

k cholinergickym, histaminergickym a réznym adrenergickym, sérotoninergickym a dopaminergickym
receptorom.

Citalopram je bicyklicky izobenzofuranovy derivat, ktory nie je chemicky pribuzny s tricyklickymi ani
tetracyklickymi antidepresivami alebo inymi dostupnymi antidepresivami. Hlavné metabolity
citalopramu su tiez selektivne inhibitory spiatného vychytavania sérotoninu, hoci v mensej miere.
Nezaznamenalo sa, ze by metabolity prispievali k celkovému antidepresivnemu Gc¢inku.

V dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej EKG §tudii sa u zdravych jedincov pozorovala zmena v
QTc (uprava podrla Fridericia) oproti vychodiskovej hodnote 7,5 ms (90% IS: 5,9 -9,1) pri davke 20
mg/den a 16,7 ms (90% IS: 15,0 — 18,4) pri davke 60 mg/den (pozri Cast’ 4.3, 4.4,4.5,4.8 2 4.9).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

VSeobecna charakteristika lieCiva

Absorpcia

Citalopram sa rychlo absorbuje po peroralnom podani: maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosiahne v priemere po 4 (1 — 7) hodinach. Absorpcia je nezavisla na prijme potravy. Peroralna
biologicka dostupnost’ je priblizne 80 %.
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Distribucia
Zdanlivy distribucny objemje 12 — 17 1/kg. Vézba citalopramu a jeho metabolitov na plazmatické
proteiny je nizsia ako 80 %.

Biotransformacia

Citalopram sa metabolizuje na demetylcitalopram, didemetylcitalopram, citalopram-N-oxid

a deaminovany derivat kyseliny propiéonovej. Derivat kyseliny propidnove;j je farmakologicky
neaktivny. Demetylcitalopram, didemetylcitalopram a citalopram-N-oxid st selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu, avsak slabsie ako pdvodna molekula.

Hlavnym metabolizujicim enzymom je CYP2C19. Enzymy CYP3A4 a CYP2D6 moézu

k metabolizacii prispievat’.

Elimindcia

Plazmaticky polcas je priblizne 36 hodin (28 — 42 hodin). Po systémovom podani je plazmaticky
klirens priblizne 0,3 — 0,4 /min a po peroralnom podani je plazmaticky klirens priblizne 0,4 ml/min.
Citalopram sa eliminuje prevazne pecenou (85 %), ale Ciastoc¢ne (15 %) tiez oblickami. Z mnoZstva
podaného citalopramu sa 12 — 23 % eliminuje v nezmenenej forme moc¢om. Hepatélny klirens je
priblizne 0,3 ml/min a renalny klirens je 0,05 — 0,08 I/min.

Rovnovazne koncentracie sa dosahuji po 1 — 2 tyzdioch. Linearna zavislost’ bola dokazana medzi
rovnovaznou plazmatickou hladinou a podanou davkou. Pri davke 40 mg denne sa dosiahne priemerna
plazmaticka koncentracia priblizne 300 nmol/l. Nie je jasny vztah medzi plazmatickymi hladinami
citalopramu a terapeutickou odpoved’ou alebo neziaducimi t¢inkami.

Charakteristiky tykajlice sa pacientov

Starsi pacienti (>65 rokov)

U starSich pacientov sa v dosledku spomaleného metabolizmu zistili vyssie hodnoty plazmatického
polcasu a znizeny klirens. Systémova expozicia escitalopramu je priblizne o 50 % vy$Sia u starSich
pacientov v porovnani so zdravymi mladymi dobrovolnikmi (pozri Cast’ 4.2).

Poskodenie funkcie pecene

Elimindcia citalopramu prebieha u pacientov so znizenou funkciou pe¢ene pomalSie. Plazmaticky
pol¢as citalopramu je priblizne dvakrat dlhsi a rovnovazna plazmaticka koncentracia priblizne
dvojnasobne vyssia v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou pecene.

Poskodenie funkcie obliciek

Citalopram sa eliminuje pomal$ie u pacientov s mierne az stredne zavaznou zniZenou funkciou

obli¢iek bez vyznamného vplyvu na farmakokinetiku citalopramu. V sucasnosti nie su dostupné
ziadne informéacie o lieCbe pacientov so zdvazne zniZenou funkciou obliciek (klirens kreatininu

<30 ml/min) (pozri Cast’ 4.2).

Polymorfizmus

U slabych metabolizérov CYP2C19 sa pozorovali dvakrat vyssie plazmatické koncentracie
escitalopramu v porovnani s extenzivnymi metabolizérmi. Nepozorovali sa Ziadne vyznamné zmeny
v expozicii u slabych metabolizérov CYP2D6 (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, genotoxicity
a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Po opakovanom podéavani

u potkanov sa pozorovala fosfolipidoza niektorych organov. Uinok bol po vysadeni reverzibilny.
Akumulacia fosfolipidov bola v dlhodobych studiach na zvieratach pozorovand u mnohych latok

s amfifilnym katiénom. Klinicky vyznam tychto zisteni nie je jasny.

Stadie reprodukénej toxicity u potkanov ukazali skeletalne anomélie u novorodenych mladat, ale
nezvysil sa vyskyt malformécii. Tieto G¢inky mozu suvisiet’ s farmakologickou aktivitou alebo mozu
byt dosledkom toxicity pre matku. Perinatalne a postnatalne $tadie preukazali znizeny pocet
prezivajucich mlad’at pocas obdobia laktacie. Potencialne riziko pre l'udi nie je znadme.
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Studie na zvieratach preukézali, Ze citalopram vyvolava zniZenie indexu fertility a indexu gravidity,
zniZenie poc¢tu na implantaciu a abnormalnu spermu pri expozicii vyssej ako je expozicia l'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuldza

manitol (E421)

koloidny oxid kremicity bezvody

stearat horeCnaty

polydextroza

hypromeloza

oxid titanicity

makrogol

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10, 14, 20, 30, 60 a 100 tabliet v blistri (PVC/PVdC/Al).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Himeenlinna

Finsko

8. REGISTRACNE CISLA

30/0306/11-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04. maja 2011
Détum posledného predlzenia registracie: 16. maja 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2024
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