24. oktéber 2011, Bratislava

Vazeny pan doktor/pani doktorka,

Savislost lieku Seropram (citalopram) s predizenim QT-intervalu, v zavislosti od
davky.

Spolo¢nost Lundbeck Slovensko s.r.o. v spolupraci so Statnym Ustavom pre kontrolu
lie¢iv, Vas chce informovat o novych ddlezitych odporuceniach uZivania antidepresiva
Seropram® (citalopram hydrobromid; uvedeny na trh taktiez ako generické lieky).

Zhrnutie:

« Citalopram je spojeny s predizenim QT intervalu, v zavislosti od davky.
e Maximalna davka citalopramu je teraz 40 mg denne.

e U starsich pacientov a pacientov so znizenou funkciou pecene je
maximalna davka znizena na 20 mg denne.

o Citalopram je kontraindikovany u pacientov, uktorych je zname
predizenie QT intervalu alebo vrodeny syndrom predizenia QT intervalu.

e Uzivanie citalopramu s inymi liekmi, o ktorych je zname, Ze predlzuja QT
interval, je kontraindikované.

e Opatrnost sa odporiéa u pacientov so zvySenym rizikom rozvoja arytmii
typu Torsade de Pointes, napriklad u pacientov s kongestivhym zlyhanim
srdca, nedavnym infarktom myokardu , bradyarytmiou alebo
predispoziciou pre hypokaliémiu alebo hypomagneziémiu z doévodu
pridruzenych ochoreni alebo siicasne uzivanych liekov.

Dalsie informacie tykajilice sa bezpeénosti

Citalopram je selektivny inhibitor spatného vychytavania serotinu (SSRI) indikovany na
liecbu depresie a prevencie relapsov / rekurencii, panickej poruchy s agorafébiou alebo
bez agorafdbie, obsedantne-kompulzivnej poruchy a je dostupny ako 20 mg tablety.



Nové odporucania pre lieky obsahujlce citalopram su vysledkom vyhodnotenia klinickej
studie, sledujucej QT interval, ktora odhalila zvySenie QT intervalu pozorované na EKG, v
zavislosti od davky. NavySe, vyhodnotenim udajov zo spontanneho hlasenia boli
identifikované pripady predizenia QT intervalu a ventrikularnej arytmie, vratane Torsade
de Pointes. Okrem toho, stidie nepreukazali pridavny prinos v liecbe depresie zvysenim
davky nad 40 mg denne.

Informacia o lieku Seropram a taktiez Informacie o lieku jeho generik budd revidované,
aby zahffali informaciu o riziku predizenia QT intervalu a o naslednom novom davkovani
a odporucaniach pre pouzitie:

Studia bola vykonavana s cielom stanovit G¢inok 20 a 60 mg citalopramu na QT
interval u zdravych dospelych jedincov. Porovnanim s placebom, hlavnou zmenou od
bazalneho QTcF (korekcia podla Fredericia) bolo 7,5 msek pri ddvke 20 mg denne
a 16,7 msek pri davke 60 mg denne.

e Vysledky $tudie preukdzali, Ze citalopram zapri¢ifiuje predizenie QT intervalu v
zavislosti od davky.

e Odporucana maximalna davka u dospelych pacientov bola znizena zo 60 mg na 40
mg denne v dosledku rizika predlzenia QT intervalu pri vyssich davkach.

e Odporuc¢ana maximalna davka u starsich pacientov bola obdobne zniZzena zo 40 mg
na 20 mg denne.

e Odporuc¢ana maximalna davka u pacientov so znizenou funkciou pecene bola znizena
z 30 mg na 20 mg denne.

e Informacia o lieku je taktiez aktualizovand o kontraindikacie, upozornenia a
interakcie nasledovne: )

e U citalopramu bolo zistené predizenie QT intervalu v zavislosti od davky.

e Pripady ventrikuldarnej arytmie, vratane Torsade de Pointes, boli hlasené pocas
post-marketingového obdobia, prevaZne u pacientov  Zenského pohlavia, s
hypokaliémiou a s pre-existujlicim predizenim QT intervalu alebo inymi srdcovymi
chorobami. )

o Citalopram je teraz kontraindikovany u pacientov, u ktorych je zname predizenie
QT intervalu a vrodeny syndrom predizenia QT intervalu. Stucasné uzivanie s inymi
liekmi, ktoré mozu predizit QT interval, je taktiez kontraindikované.

e Opatrnost sa odporuéa u pacientov so zvySenym rizikom rozvoja Torsade de
Pointes, napriklad u pacientov s kongestivnym zlyhanim srdca, infarktom
myokardu, bradyarytmiou alebo predispoziciou pre hypokaliémiu alebo
hypomagneziémiu z dovodu pridruzenych ochoreni alebo sucasne uzivanych
liekov.

Pacientom ma byt odporicané okamzite kontaktovat lekara, ked pocitia znaky
a symptomy abnormalnej srdcovej frekvencie a poruch srdcového rytmu pocas uzivania
citalopramu.

Pacienti nemaju prestat uzivat citalopram, respektive zmenit alebo znizit si ddvku, bez
predchadzajliceho rozhovoru so svojim lekdrom, pretoze sa moézu vyskytnat priznaky
z vysadenia, ked’ lie¢ba citalopramom je prerusend, obzvlast pri ndhlom vysadeni lieku.
(Pozri informaciu o lieku pre dalsie informacie tykajlce sa priznakov z vysadenia).

Lekdrom sa odporiéa prehodnotit davky pacientov, ktoré si vysSie ako je sucasne
odporucand maximalna davka a postupne znizit ddvku na primerand.



TaktieZ boli hldsené pripady predizeného QT intervalu v suvislosti s niektorymi dal$imi
liekmi zo skupiny SSRI, vratane S-enancioméru citalopramu (escitalopramu). Pre dalSie
informacie, prosim, pozri prislusny Suhrn charakteristickych vlastnosti o lieku.

Zdravotnicki pracovnici a pacienti su tymto vyzyvani, aby hiasili kazdé podozrenie na
neziaduci UcCinok suvisiaci s liekom na SUKL, Sekcia bezpecnosti liekov a klinického
skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: 02-50701 206, fax: 02 50701 237, e-mail:
pharmacovigilance@sukl.sk.

Ak mate akékolvek otdzky alebo potrebujete dalsie informacie, obratte sa na:

PharmDr. Maria Samcova

PV specialist and RA manager
Tel.: +421 2 5341 4218

Fax: +421 2 5341 7318

Mobil: +421 905 964 290
E-mail: samv@Ilundbeck.com

S pozdravom

@il

Ing. Vladimir Marko, CSc
vykonny riaditel'
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Zvolenska 19

821 09 Bratislava 2

Tel. ¢.: +421 2534142 18



