Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/04943-ZME
Pisomna informacia pre pouzivatela

Citalopram-Teva 40 mg
filmom obalené tablety

citalopram

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok obrat’te sa na svojho lekéara, alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Citalopram-Teva 40 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Citalopram-Teva 40 mg
Ako uzivat’ Citalopram-Teva 40 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Citalopram-Teva 40 mg

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Sk L~

o

Co je Citalopram-Teva a na &o sa pouZiva

Citalopram-Teva patri do skupiny antidepresiv (lickov na liecbu depresie), ktoré sa nazyvaju
selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu (SSRI).

Citalopram-Teva sa pouziva na liecbu depresie (vel'ké depresivne epizody).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Citalopram-Teva

Neuzivajte Citalopram-Teva

o ak ste alergicky na citalopram alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

o ak uzivate alebo ak ste v priebehu poslednych dvoch tyzdiov uzivali lieky patriace do skupiny
nazyvanej inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) napriklad selegilin alebo moklobemid,

o ak ste lieCeny linezolidom (antibiotikum) a nie ste pod stalym lekarskym dohl'adom a pravidelne
vam nemeraju tlak krvi,

o ak ste sa narodili s neobvyklym srdcovym rytmom alebo ste mali epizody neobvyklého
srdcového rytmu (ktoré su viditeI'né na EKG — vySetrenie, na zhodnotenie fungovania srdca),

o ak uzivate lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo ak uzivate lieky, ktoré moézu mat’

vplyv na srdcovy rytmus. Tiez pozrite niZsie Cast’ ,,Iné lieky a Citalopram-Teva“.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivat’ Citalopram-Teva obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika, ak:

e mate cukrovku, mdze liecba Citalopramom-Teva narusit’ kontrolu hladiny vasho cukru v krvi,

e mate epilepsiu alebo zachvaty, mozno sa u vas vyskytna zachvaty v stvislosti s liecbou
antidepresivami,

e podstupujete elektrokonvulzivnu lie¢bu (liecbu elektrosokmi),

e ste v minulosti mali maniuv/hypomaniu, musi sa Citalopram-Teva uZivat’ s opatrnost'ou a ak sa
vyskytne manicka faza, musi byt okamzite vysadeny,
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e mate ochorenie pecene alebo obliciek. Citalopram nesmi1 uzivat’ pacienti so zavaznym ochorenim
obliciek,

e mate poruchu zrazanlivosti krvi alebo ak ste tehotna (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie
a plodnost™) méze u vas Citalopram-Teva vyvolat’ krvacanie,

e subezne uzivate lieky, ktoré ovplyviiuju zrazanlivost krvi (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Citalopram-

Teva®),

mate zalidocné vredy alebo ste v minulosti mali krvacanie do zaludka alebo creva,

mate nizku hladinu draslika alebo magnézia v krvi,

mate psychotické stavy s depresivnymi epizodami,

mate takzvany sérotoninovy syndrém. Vyskyt tohto stavu mdze byt’ charakterizovany

kombindaciou priznakov ako je nepokoj, tras, svalové stahy a prehriatie. Liecba Citalopramom-

Teva sa musi okamzite ukon¢it’,

e mate alebo ste mali srdcové ochorenie alebo ste nedavno mali infarkt,

e mate nizku srdcovu frekvenciu (tep) v kl'ude a/alebo viete, Ze mdZzete mat’ nedostatok soli ako
nasledok dlhej tazkej hnacky a vracania (nevol'nosti) alebo uzivania diuretik (moc¢opudnych
liekov),

e ste zaznamenali rychly a nepravidelny rytmus srdca, mdloby, kolaps alebo zévraty pri vstavani,
ktoré mozu poukazovat’ na poruchu srdcovej frekvencie,

e mate problémy s o¢ami, ako je urCity druh glaukému,

e u pacientov uzivajucich antidepresiva sa v prvych tyzdinoch liecby mozu vyskytnut’ priznaky ako
nepokoj, alebo neschopnost’ pokojne sediet’ alebo stat’. Ak pocitite takéto priznaky, zvySovanie
davky moze byt Skodlivé,

e sau pacienta objavia zachvaty (epileptické) alebo sa ich frekvencia zvysi, liecba citalopramom sa
ma ukonc¢it’. Citalopram nesmu uzivat’ pacienti s nestabilnou (nekontrolovanou) epilepsiou.
Pacienti s kontrolovanou epilepsiou musia byt starostlivo sledovani

e citalopram sa nema uzivat’ v rovnakom Case ako lieky, ktoré maji sérotoninergicky u¢inok vratane
liekov proti bolesti a liekov uzivanych na liecbu migrény (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Citalopram-
Teva®),

e citalopram sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s nizkou hladinou sodika.

Lieky ako Citalopram-Teva (takzvané¢ SSRI/SNRI) mézu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie
(pozri Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.

Liecbu Citalopramom-Teva nesmiete ukon¢it’ nahle, kvoli moznému vyskytu priznakov z vysadenia
lieku (pozri cast’ 3).

Samovrazedné myslienky a zhorSenie vasej depresie

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, nickedy modzete mat’ sebaposkodzujuce alebo

samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mozu byt’ Castejsie od zaciatku uzivania antidepresiv,

dovtedy, kym tieto lieky za¢nu G¢inkovat, obvykle okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj dlhsie.

S vac¢sou pravdepodobnost'ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

o k ste uz mali v minulosti samovraZzedné myslienky,

o ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skiiSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo
priamo nemocnicu.

MoZe byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tato pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. MoZete ich poziadat,
aby vam povedali, ked’ si myslia, ze sa zhorSila vasa depresia alebo uzkost alebo ich trapia zmeny

vo vasom spravani.
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Deti a dospievajuci

Citalopram-Teva nemaji uzivat’ deti a dospievajuci do 18 rokov. Taktiez musite vediet’, Ze

u pacientov do 18 rokov, ktori st lieCeni niektorym lickom z tejto skupiny lickov, je zvySené riziko
vyskytu neziaducich u€inkov ako st pokusy o samovrazdu, samovrazedné myslienky a nepriatel'ské
spravanie (najma agresivita, protichodné spravanie a zlost’). Vas lekar aj tak moze predpisat’
Citalopram-Teva pacientom do 18 rokov, pokial’ rozhodne, zZe je to v ich najlepSom zaujme. Pokial’
lekar predpisal Citalopram-Teva pacientovi do 18 rokov a chcete sa o tom poradit’, navstivte, prosim,
opat svojho lekara. Ak sa u pacientov do 18 rokov, ktori su lie¢eni Citalopramom-Teva, rozvinie
alebo zhorsi niektory z vyssie uvedenych priznakov, musite o tom informovat’ svojho lekara. Rovnako
dlhodobé tidaje o bezpecnosti Citalopramu-Teva tykajice sa rastu, dospievania a rozvoja poznania

a spravania v tejto vekovej skupine eSte neboli uvedené.

Iné lieky a Citalopram-Teva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NEUZIVAJTE Citalopram-Teva

o Ak uzivate lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ srdcovy
rytmus napr. antiarytmika triedy 1A a III, antipsychotika (napr. derivaty fenotiazinu, pimozid,
haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré antimikrobialne latky (napr. sparfloxacin,
moxifloxacin, erytromycin IV, pentamidin, antimalaricka liecba hlavne halofantrin), urcité
antihistaminika (astemizol, hydroxyzin, mizolastin). Ak mate v tejto stivislosti akékol'vek d’alSie
otazky, opytajte sa svojho lekara.

o Ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), ako je fenelzin, izokarboxazid a
tranylcypromin neuzivajte Citalopram-Teva aspon 14 dni po skonceni lieCby takzvanymi
ireverzibilnymi IMAO. Neuzivajte Citalopram-Teva po uréeny ¢as po skonceni liecby
reverzibilnymi IMAO (napr. moklobemid), ako sa uvadza v pisomnej informacii pre pouzivatel’a
pre reverzibilné IMAO. Neuzivajte IMAO aspon 7 dni po skonceni liecby Citalopramom-Teva.
Neuzivajte Citalopram — Teva, ked’ subezne uzivate selegilin (MAO) v davke vyssej ako 10
mg/den.

o Ak uzivate pimozid (antipsychotikum). Citalopram sa nesmie uZzivat’ spolu s pimozidom
vzhladom na vplyv tejto kombinacie na funkciu srdca.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate alebo ste predtym uzivali ktorykol'vek

z nasledujucich:

e in¢ lieky, ktoré maju sérotoninergicky ucinok, ako st triptany (napr. sumatriptan a oxitriptan)
alebo tryptofan (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®),

lieky na prevenciu zrazania krvi, napr. warfarin, kyselina acetylsalicylova, dipyridamol, tiklopidin,
lieky, ktoré znizuju prah vzniku zachvatov napr. neuroleptika, meflochin alebo bupropion,
rastlinné lieky z 'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum),

lieky na liecbu bolesti a zapalu, nesteroidné protizédpalové lieky (NSAID), napr. ibuprofén,
ketoprofén a diklofenak,

lieky na lie¢bu silnej bolesti (opioidy vratane tramadolu) (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“),
o lieky na liecbu depresii, napr. fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin,

lieky na liecbu migrény (triptany napr. sumatriptan a oxitriptan) (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia

a opatrenia“),

lieky na lie¢bu srdcového zlyhania, napr. metoprolol,

lieky na liecbu dusevnych ochoreni, napr. litium, risperidon, chlérpromazin,

lieky na liecbu zalido¢nych vredov, napr. omeprazol, esomeprazol, lanzoprazol, cimetidin,
flukonazol (pouzivany na lieCbu plesiiovych infekcii),

lieky, ktoré znizuju hladinu draslika alebo horc¢ika v krvi, pretoze tieto stavy zvysuji riziko vzniku
portch srdcového rytmu ohrozujticich Zivot (prediZenie QT-intervalu, Torsades de Pointes),

e linezolid (antibiotikum).
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Citalopram-Teva a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Citalopramom-Teva sa odporuca nepit’ alkohol. Citalopram-Teva sa méze uzivat
s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Skusenosti s uzivanim citalopramu pocas tehotenstva su iba obmedzené. Citalopram nesmiete uzivat’
ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze je to nevyhnutné.

Uistite sa, ze vas$ lekar vie, ze uzivate Citalopram-Teva. Ak sa lieky ako Citalopram-Teva uzivaju
pocas tehotenstva, najmi pocas poslednych troch mesiacov, m6zu u novorodencov zvysit’ riziko
vzniku vazneho stavu nazyvaného perzistujica pl'ucna hypertenzia novorodencov (PPHN), ktora
sposobuje zrychlenie dychu a zmodranie dietat’a. Tieto priznaky sa zvyc€ajne objavia pocas prvych
24 hodin Zivota dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a, okamzite informujte svojho
lekara.

Uzivanie Citalopramu-Teva nesmiete ukoncit’ ndhle. Ak uzivate Citalopram-Teva pocas poslednych 3
mesiacov tehotenstva, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze vase diet'a by mohlo mat’ po pérode urcité
priznaky. Tieto priznaky sa zvyc€ajne prejavia pocas prvych 24 hodin po pérode. Medzi tieto priznaky
patri nespavost’ alebo neschopnost’ spravne prijimat’ potravu, problémy s dychanim, namodravé
sfarbenie koze, kolisanie telesnej teploty, nevol'nost, nadmerny pla¢, stuhnutie alebo ochabnutie
svalov, ospalost,, tras, nepokoj alebo kice. Ak ma vase diet'a po narodeni akykol'vek z tychto
priznakov, ihned’ kontaktujte svojho lekara, ktory vam poradi.

Ak uzivate Citalopram Teva ku koncu tehotenstva, méze dojst’ k zvySenému riziku silného
vaginalneho krvacania kratko po porode, najma ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar
alebo porodna asistentka maju byt informovani, Ze uzivate Citalopram-Teva, aby vam mohli poradit’.

Dojcenie
Citalopram sa v malom mnozstve vylucuje do materského mlieka a hrozi riziko u¢inku na dieta.
Ak uzivate Citalopram-Teva, povedzte to svojmu lekarovi skor ako za¢nete dojcit’.

Fertilita
V stadiach na zvieratach sa preukazalo, Ze citalopram znizuje kvalitu spermii. Teoreticky to moze
ovplyvnit plodnost’, av§ak vplyv na plodnost’ sa u l'udi zatial’ nepozoroval.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Citalopram-Teva moze znizit' vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidlo
a neobsluhujte stroje, az kym nezistite ako na vés Citalopram-Teva pdsobi. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Citalopram-Teva obsahuje laktézu a sodik

Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na filmom obalenu tabletu, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Citalopram-Teva

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



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/04943-ZME

Citalopram-Teva sa ma uzivat’ v jednej davke, rano alebo vecer. Tablety sa mézu uzivat
s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maju prehltat’ celé a zapijat’ vodou alebo inou tekutinou.
U¢inok Citalopramu-Teva sa neprejavi ihned’. Zvycajne sa G¢inok prejavi o viac ako 2 tyzdne.

Liec¢ba ma pokracovat’ az kym nie ste bez priznakov po dobu 4 — 6 mesiacov. Liecba
Citalopramom-Teva sa musi ukoncit’ pomaly. Odporuca sa postupne znizovat’ davku pocas 1 — 2
tyzdilov. Aj ked’ sa budete citit’ lepSie, neprestavajte Citalopram-Teva uzivat,, pokial’ vam to
nepovedal lekar.

Nikdy nemeiite davkovanie lieku, kym sa o tom neporadite s lekarom.

Ak predpisanu davku nie je mozné dosiahnut’ tymto lickom, s k dispozicii iné lieky obsahujuce
citalopram.

Odporacana davka je:

Dospeli
Odporucand davka je 20 mg denne. Tuto davku vam moze lekar zvysit na 40 mg denne.

Stars$i pacienti (nad 65 rokov)
Zaciato¢na davka sa ma znizit’ na polovicu odporucenej davky, napr. na 10 — 20 mg denne.
Starsi pacienti nemaju zvycajne uzivat’ viac ako 20 mg denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti a dospievajuci do 18 rokov nemaju Citalopram-Teva uzivat’ (pozri ¢ast’,,Upozornenia a
opatrenia‘).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pacientom s mierne az stredne zavaznou poruchou funkcie pe¢ene sa ma podavat’ tvodna davka 10 mg
denne. Pacienti s poruchou funkcie pecene nemaju uzivat’ viac ako 20 mg denne. Tito pacienti musia
byt klinicky sledovani. Mimoriadne opatrné davkovanie sa odporuca u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie pecene.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek nie je nutna uprava davky.
Uzivanie citalopramu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek sa neodporuca vzhl'adom
na nedostatok tidajov u tychto pacientov.

Priznaky z vysadenia lieku

Liecba sa nesmie ukoncit’ nahle. Pri ukonCovani liecby Citalopramom-Teva sa ddvka musi postupne
znizovat’ pocas 1 — 2 tyzdilov, aby sa zabranilo priznakom z vysadenia lieku (pozri Cast’ ,,Ak
prestanete uzivat’ Citalopram-Teva“ a ¢ast’ ,,Mozné vedl'ajsie ucinky).

Ak sa u vas po znizeni davky pocas ukoncovania liecCby vyskytni neznesite'né priznaky mozno zvazit
navrat k povodne predpisanej davke. Potom moéze vas lekar pokracovat’ v znizovani davky, ale
pomal§im tempom.

Ak uZijete viac Citalopramu-Teva, ako mite

Ak ste uzili viac Citalopramu-Teva ako ste mali, okamzite vyhl'adajte lekara alebo lekérnika.
Priznaky predavkovania si: ospalost’, stav bezvedomia so zna¢nou dusevnou necinnostou a znizenou
schopnost'ou reagovat’ na podnety alebo koma, zachvaty, zmeny EKG (napr. predizeny QT interval),
nepravidelnost’ srdcového rytmu, nevol'nost’, vracanie, zmena farby koZze, potenie, hyperventilacia
(zrychlené a prehibené dychanie). Mozu sa vyskytnat’ priznaky sérotoninového syndrému (pozri ¢ast’
,Mozné vedrlajsie G¢inky*), najma v pripade ak ste sucasne uzili aj iné lieky.

Ak zabudnete uzit’ Citalopram-Teva
Ak ste zabudli uzit’ zvy¢ajni davku, neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana
davku.
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Ak prestanete uzivat’ Citalopram-Teva

Neprestavajte uzivat’ tento liek, pokial’ vam to nepovedal lekar.

Ked’Ze by sa po nahlom ukonceni lie¢by mohli prejavit’ priznaky z vysadenia lieku, odportica sa
postupne znizovat’ davku pocas 1 — 2 tyzdiov.

Priznaky z vysadenia lieku zahfiiaja: zavraty, mravcenie, pocit elektrickych Sokov, zniZena citlivost,
nespavost’, intenzivne sny, nepokoj, uzkost’, nutkanie na vracanie alebo vracanie, tras, zmétenost,
potenie, bolesti hlavy, hnacka, buSenie srdca (palpitacie), emocna nestabilita, podrazdenost’, poruchy
videnia. Vé¢Sina tychto priznakov je mierna a vymiznl samovolne, ale u niektorych pacientov mézu
byt zavazné.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
U niektorych I'udi sa moze rozvinat’ zdvazna alergicka reakcia. Toto je vel'mi zriedkavy, ale zavazny
vedlajsi tcinok.

Ak sa u vas vyskytne akykol’'vek z nasledujucich neziaducich ucinkov, preruste uZivanie
citalopramu a okamZite vyhPadajte lekara alebo chod’te na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice:

e opuch pier, tvare alebo krku (alergicka reakcia), ktora vedie k zdvaznym t'azkostiam pri
prehitani alebo dychani,

e 3ok (vyrazné zniZenie krvného tlaku, bledost’, nepokoj, slaby a rychly pulz, studena, vlhka
pokozka, znizené vedomie) spdsobeny nahlym a rychlym roztiahnutim ciev v désledku
zavaznej reakcie precitlivenosti na urcité lie¢ivo (anafylakticka reakcia),

e rychly, nepravidelny srdcovy rytmus, mdloby, ktoré mozu byt priznakom zivot ohrozujaceho
stavu znameho ako Torsades de Pointes.

Sérotoninovy syndroém bol hlaseny u pacientov lieCenych tymto typom antidepresiv (SSRI).
Kontaktujte svojho lekara ak sa u vas objavi vysoka horticka, tras, svalové zasklby a tizkost’, ked’ze
tieto priznaky mozu naznacovat’ vznik tohto syndromu. Lie¢ba Citalopramom-Teva sa musi
okamZite ukon¢it’.

Pocas liecby Citalopramom-Teva alebo skoro po ukonceni liecby boli hlasené pripady
sebaposkodzujucich pripadne samovrazednych mysienok/spravania (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia

a opatrenia“). Ak mate kedykol'vek myslienky na sebaposkodenie alebo samovrazdu, obrat'te sa na
svojho lekara alebo chod’te ihned” do nemocnice.

U pacientov uzivajucich tento typ lickov sa pozorovalo zvySené riziko zlomenin kosti.
Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené s nasledujucou frekvenciou vyskytu:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
e ospanlivost’, poruchy spanku

bolesti hlavy

vnimanie tepu vasho srdca

nevolnost’, sucho v ustach

zvySené potenie

pocit slabosti (asténia)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e zniZenie telesnej hmotnosti, strata chuti do jedla
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nepokoj, poruchy koncentracie, neobvyklé sny (nezvycajné alebo intenzivne sny), strata
pamiiti, izkost’, znizenie sexualnej chuti, strata citov alebo nadSenia, zméitenost’, nervozita
mravcenie alebo znizena citlivost’

tras, zavraty, zvonenie v usiach (tinnitus), bolest’ v svaloch a kiboch

nadcha, svrbenie nosa, zapal dutin (bolest’ alebo tlak na tvari, ktora sa zhorsuje ked’ sa
naklanate vpred, upchaty nos, bolest’ hrdla alebo kasel’, bolest’ hlavy, horacka, bolest’ usi,
bolest’ zubov alebo bolest’ v hornej ¢el'usti)

poruchy travenia/palenie zahy, vracanie, bolest’ zaludka, plynatost’, zvySené slinenie, hnacka,
zapcha

problémy s mocenim (napr. kontrola mocenia)

neschopnost’ zeny dosiahnut’ orgazmus, impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’
erekciu), poruchy ejakulacie

svrbenie

Unava, zivanie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

zvySena hmotnost, zvySena chut’ do jedla, znizené chut’ do jedla

pocit optimizmu, veselost’ a dobry pocit (euforia), agresivita, znizené emocie, 'ahostajnost’,
halucinacie, mania, celkovy pocit nepohodlia alebo nepokoja

mdloby

spomaleny tep srdca, rychly tep srdca

kasel’

zihlavka, strata vlasov, vyrazka, modriny, citlivost’ na slnecné svetlo, rozsirenie o¢nej zrenice
problémy s mocenim

opuch ruk a néh

nezvyéajne tazka a predizena menstruagna perioda

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

krvacanie napr. posvy, zaludka alebo Criev, krvacanie koze a sliznic (klzk4 vnlitornd vystelka
ust, nosnych prieduchov, posvy a moc¢ovodu)

kfée, mimovol'ny pohyb, nezvycajna chut’

neumyselné a beziucelné pohyby

zapal pecene (hepatitida)

znizenie sodika v krvi, najmé u starSich pacientov (ktoré sposobuje halucinacie, zmitenost,
kfée, nedostatok energie, svalové ki¢e alebo slabost’)

horacka

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

nizka hladina krvnych dosti¢iek v krvi (trombocytopénia), ktord moze zvysit' krvacanie alebo
tvorbu modrin

zachvaty paniky, Skripanie zubami, nepokoj, neprimerana sekrécia ADH (charakterizovana
nadmernou tvorbou mocu)

zachvaty, poruchy vol'ného pohybu napr. tras, tiky, zmeny v svalovom tonuse, spomaleny
pohyb, mimovolny a/alebo nepravidelny svalovy pohyb, ktory sa vyskytuje v oblasti tvare,
nepokoj ruk a néh (akatizia)

poruchy videnia

zavraty pri nahlom postaveni sa

zmeny v elektrickom snimani srdca (EKG QT prediZeny interval

krvacanie z nosa

krvacanie v zalido¢no-Crevnom trakte

porucha krvnej zrazanlivosti, vratane krvacania z koze a sliznic (ekchymoza)

nahly opuch koze a sliznic

neobvyklé funkéné testy pecene

neobvyklé vylu¢ovanie mlieka z prsnikov (galaktorea)

nepravidelné menstrua¢né krvacanie
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e silné vaginalne krvacanie kratko po poérode (popdrodné krvacanie), viac informéacii najdete v
Casti 2 ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™

e bolestiva erekcia u muzov

e zvySené hladiny hormoénu prolaktinu v krvi

e nizka hladina draslika v krvi

Ked’Ze po ndhlom preruseni liecby sa m6zu objavit’ priznaky z vysadenia lieku, odporaca sa postupne
znizovat’ davku pocas 1 — 2 tyzdnov.

Priznaky z vysadenia lieku zahfiaja: zavraty, mravcenie, pocit elektrickych Sokov, zniZent citlivost,
nespavost’, intenzivne sny, nepokoj, uzkost’, nutkanie na vracanie alebo vracanie, tras, zméatenost,
potenie, bolesti hlavy, hnacku, buSenie srdca (palpitacie), emocnt nestabilitu, podrazdenost’, poruchy
videnia. VécSina tychto priznakov je mierna a vymizne samovolne.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Citalopram-Teva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Citalopram-Teva obsahuje

e Liecivo je citalopram.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg citalopramu (vo forme hydrobromidu).

e Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: kopovidon, sodna sol’ kroskarmeldzy (E 466), glycerol (E 422), monohydrat laktozy,
stearat hore¢naty (E 470b), kukuri¢ny skrob, mikrokrystalicka celuléza (E 4601).
Obal tablety: hypromel6za, mikrokrystalicka celuloza (E 460i), makrogol-stearat 40 (E 431), oxid
titanicity (E 171).

Ako vyzera Citalopram-Teva a obsah balenia

Citalopram-Teva 40 mg st biele ovalne tablety s priemerom 11 mm, s deliacou ryhou na jedne;j strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkosti balenia: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 a 120 filmom obalenych tabliet.

Jednotkové balenie 50 x 1 filmom obalena tableta.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
e Pharmachemie B.V., Haarlem, Holandsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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e Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Mad’arsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Citalopram Teva 40mg filmomhulde tabletten
Ceska republika: Citalopram Teva 40 mg

Dénsko: Citalopram Teva 40 mg

Estonsko: Citalopram-Teva 40 mg

Holandsko: Citalopram 40 PCH, filmomhulde tabletten 40 mg
frsko: Citalopram Teva 40 mg film-coated tablets
Island: Oropram 40 mg filmuhudadar toflur

Lotyssko: Citalopram Teva 40 mg

Norsko: Citalopram Teva tabletter, filmdrasjert 40mg
Slovensko: Citalopram-Teva 40 mg

Svédsko: Citalopram Teva, 40 mg filmdragerad tablett

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



