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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Citalopram-Teva 10 mg
Citalopram-Teva 20 mg
Citalopram-Teva 40 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

10 mg
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg citalopramu (vo forme hydrobromidu).

20 mg
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg citalopramu (vo forme hydrobromidu).

40 mg
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg citalopramu (vo forme hydrobromidu).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom

10 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 13,334 mg monohydratu laktozy.
20 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 26,667 mg monohydratu lakt6zy.
40 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 53,334 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

10 mg

Okruhle biele tablety s priemerom 6 mm.

20 mg

Ovaélne biele tablety s deliacou ryhou na jednej strane a priemerom 8 mm.
40 mg

Ovaélne biele tablety s deliacou ryhou na jednej strane a priemerom 11 mm.
20 mg a 40 mg

Tableta sa mo6Ze rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba velkych depresivnych epizod.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Po zacati lieCby antidepresivny uc¢inok nemozno ocakavat’ skor ako za 2 tyzdne. Liecba musi
pokraCovat, az kym je pacient pocas 4-6 mesiacov bez priznakov. Citalopram sa musi vysadit’
postupne, odporuca sa davku postupne znizovat’ pocas 1-2 tyzdnov.

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

Pediatrickd populacia:
Citalopram sa nema pouzivat’ na liecbu deti a dospievajucich do 18 rokov (pozri Cast’ 4.4).

Starsi (nad 65 rokov):
U starSich pacientov sa davka ma znizit' na polovicu odpori¢anej davky, napriklad na 10-20 mg
denne. Maximalna odporucana davka u starSich pacientov je 20 mg/den.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s mierne az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek nie je tiprava davkovania
potrebna.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov so zavaznou rendlnou poruchou (klirens kreatininu menej ako 30
ml/min, pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene sa pocas prvych dvoch
tyzdiov liecby odportic¢a ivodna davka 10 mg denne. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta
sa davka moze zvysit’ na maximum 20 mg denne. U pacientov so zavazne znizenou hepatalnou
funkciou sa odporaca opatrnost’ a starostliva titracia davky (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti s poruchou metabolizmu enzymu CYP2C19

Pacientom s poruchou metabolizmu enzymom CYP2C19 sa pocas prvych dvoch tyzdiov

lie¢by odporuca tvodna dadvka 10 mg denne. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta na
lieCbu sa moze davka zvysit’ na maximalne 20 mg denne (pozri Cast’ 5.2).

Abstinenéné priznaky po ukondeni lie¢by

Liecba sa nesmie ukoncit’ nahle. Pri ukoncovani lie¢by citalopramom sa davka musi znizovat’
postupne v intervaloch najmenej jedného az dvoch tyzdnov, aby sa znizilo riziko abstinenénych
priznakov (pozri Casti 4.4 a 4.8). Ak sa po znizeni davky pri ukoncovani lieCby objavia zavazné
abstinen¢né priznaky, moze sa uvazovat’ o obnoveni pévodnej predpisanej davky. Lekar potom mdze
pokracovat’ v znizovani davky pozvol'nejsim sposobom.

Spdsob podavania
Citalopram sa ma podavat’ ako jednorazova peroralna davka bud’ rano, alebo vecer.
Tablety mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, ale vzdy s tekutinou.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na citalopram alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
o IMAO (inhibitory monoaminooxidazy)
V niektorych pripadoch sa prejavili podobné priznaky sérotoninovému syndromu.

Citalopram sa nema podavat’ pacientom uzivajucim inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) vratane
selegilinu v davke vyssej ako 10 mg/den.
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Citalopram sa nema podavat’ 14 dni po skonceni liecby ireverzibilnymi IMAO alebo po uréeny ¢as po
skonceni lie¢by reverzibilnymi IMAO (RIMA), ako sa uvadza v suhrne charakteristickych vlastnosti pre
RIMA.

IMAO sa nesmu zacat’ podavat’ pocas sedem dni po ukonceni liecby citalopramom (pozri Cast’ 4.5).

o Citalopram je kontraindikovany v kombinécii s linezolidom, pokial’ nie je zabezpecené dokladné
sledovanie pacienta a kontrolovanie krvného tlaku (pozri Cast 4.5).

o Citalopram je kontraindikovany u pacientov so znamym predizenim QT-intervalu alebo
kongenitalnym syndréomom prediZeného QT.

o Citalopram je kontraindikovany v kombinacii s lieckmi, o ktorych je zname, ze predlzuji QT-

interval (pozri Cast’ 4.5).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Informacie o liecbe starSich pacientov a pacientov so znizenou funkciou obli¢iek a pecene si pozrite
v Casti 4.2.

Pediatricka populacia

Antidepresiva sa nemaju pouzivat’ na lieCbu deti a dospievajucich do 18 rokov. V klinickych stadiach
bolo samovrazedné spravanie (pokus o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a hostilita (najma
agresivita, nepriatel'ské spravanie a zurivost’) pozorované CastejSie u deti a dospievajucich, ktori boli
lieCeni antidepresivami ako u tych, ktorym bolo podavané placebo. Ak sa na zaklade klinickej potreby
aj tak rozhodne o liecbe antidepresivami, musia byt’ u pacienta starostlivo sledované prejavy
samovrazednych symptomov. Dlhodobé udaje o bezpecnosti u deti a dospievajucich, tykajice sa
rastu, dospievania a rozvoja kognitivnych a behavioralnych funkcii nie su k dispozicii.

Paradoxnd uzkost’

U niektorych pacientov s panickou poruchou sa mézu zaznamenat’ intenzivnejsie symptomy uzkosti
na zaciatku liecby antidepresivami. Tato paradoxna reakcia zvycajne ustupuje v priebehu prvych
dvoch tyzdnov od zaciatku liecby. Odporaca sa nizka ivodna davka, aby znizila pravdepodobnost’
paradoxnych anxiogénnych ucinkov (pozri Cast’ 4.2).

Hyponatriémia

Pri pouziti SSRI bola ako zriedkava neziaduca reakcia hlasena hyponatriémia, pravdepodobne
zapri¢inena neprimeranou sekréciou antidiuretick¢ho horménu (SIADH), ktora po skonceni lieCby
zvy&ajne ustipi. Zeny v starSom veku st zrejme vystavené obzvlast’ vysokému riziku jej vzniku.

Samovrazda/samovrazedné myslienky alebo zhorSenie klinického stavu

Depresia sa dava do suvislosti so zvysenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodenim a
samovrazdou (udalosti spojené so samovrazdou).

Toto riziko pretrvava az do néstupu zjavnej remisie.

Nakol’ko sa zlepSenie nemusi ukazat’ pocas prvych niekol’kych alebo viacerych tyzdnoch liecby,
pacienti musia byt starostlivo monitorovani, az kym nenastane zlepSenie.

Vo vseobecnosti klinické sktisenosti ukazuji, ze riziko samovrazdy sa moze zvysit’ v skorych Stadiach
zotavovania.

Pacienti s anamnézou suicidalnych prihod alebo vyznamnymi prejavmi samovrazednych myslienok
pred zacatim lieCby, maju vicsie riziko samovrazednych myslienok alebo samovrazednych pokusov,
preto maju byt starostlivo sledovani pocas lie¢by. Meta-analyza placebom kontrolovanych klinickych
skasani antidepresivnych liekov u dospelych pacientov so psychiatrickymi 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 hlavne na zaciatku liecby
a po zmene davkovania starostlivo monitorovat’. Pacienti (a ich opatrovatelia) maji byt upozorneni na
potrebu sledovania vyskytu akékol'vek klinického zhor$enia, samovrazedného spravania alebo
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myslienok a neoby¢ajnych zmien v spravani a vyhl'adat’ lekarsku pomoc hned’, ako sa tieto priznaky
objavia.

Akatizia/psychomotoricky nepokoj

Pouzivanie SSRI/SNRI sa spaja s rozvojom akatizie, ktora je charakterizovana subjektivnym
neprijemnym alebo obavy vyvoldvajucim nepokojom a potrebou CastejSieho pohybu sprevadzaného
neschopnost’ou pokojne sediet’ alebo stat’. Vyskyt tychto priznakov je najpravdepodobnejsi pocas
prvych tyzdnov liecby. U pacientov s uvedenymi priznakmi moze byt zvySovanie davky nevhodné.

Mania
U pacientov s maniodepresivnou chorobou mdze nastat’ zmena smerom k manickej faze. Ak sa
u pacienta za¢ne manicka faza, liecba citalopramom sa musi ukoncit’.

Zachvaty kicov

Pri podéavani antidepresiv existuje mozné riziko vzniku zachvatov ki¢ov. LieCba citalopramom sa musi
ukoncit’ u kazdého pacienta, u ktorého vzniknt zdchvaty kféov. Pacientom s nestabilnou epilepsiou sa
citalopram nema podavat a pacientov s s kontrolovanou epilepsiou treba pri jeho podavani starostlivo
sledovat’. Ak dojde k zvyseniu frekvencie zdchvatov kicov, liecba citalopramom sa musi ukoncit’.

Diabetes
U pacientov s diabetes mellitus moze lieCba lickom SSRI zhorsit’ kontrolu glykémie. Moze byt
potrebné upravit’ davku inzulinu a/alebo peroralnych antidiabetik.

Sérotoninovy syndrom

V zriedkavych pripadoch bol u pacientov uzivajicich SSRI hlaseny sérotoninovy syndrom. Vznik
tohto stavu mo6ze indikovat’ kombindacia priznakov, akymi su agitovanost, tremor, myoklonia

a hypertermia. V takomto pripade sa liecba citalopramom musi okamzite ukoncit’ a musi sa zacat’
symptomaticka liecba.

Sérotoninergické lieky
Citalopram sa nesmie podavat’ sibezne s liekmi so sérotoninergickymi uc¢inkami, akymi st
sumatriptan alebo ostatné triptany, tramadol, buprenorfin, oxitriptan a tryptofan.

Krvéacanie

Pri podavani SSRI boli hlasené pripady prediZeného ¢asu krvacania a/alebo abnormality spojené

s krvacanim, napriklad ekchymoza, gynekologické krvacanie, gastrointestinalne krvacanie a podkozné
alebo slizni¢né krvacanie (pozri Cast’ 4.8). Selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
(selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI)/inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu a
noradrenalinu (serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) mézu zvySovat’ riziko
poporodného krvacania (pozri Casti 4.6 a 4.8). Odportca sa opatrnost’ u pacientov uzivajicich SSRI,
najma ak subezne uzivaju lie¢iva, o ktorych je zname, Ze ovplyvnuji funkciu krvnych dosticiek alebo
iné lieCiva, ktoré zvysuju riziko krvacania, ako aj u pacientov s poruchami krvacania v anamnéze
(pozri Cast 4.5).

Elektrokonvulzivna terapia (ECT)
Existuje len obmedzené mnozstvo klinickych skusenosti o sibeznom podavani SSRI
s elektrokonvulzivnou terapiou, preto sa odporuca opatrnost’.

Reverzibilné selektivne MAO-A inhibitory
Kombinacia citalopramu a MAO-A inhibitorov sa v§eobecne neodporica vzhl'adom k riziku nastupu
sérotoninového syndromu (pozri Cast’ 4.5).

Informacie o subeznej lieCbe neselektivnymi, ireverzibilnymi inhibitormi MAO si pozrite v Casti 4.5.

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)
Neziaduce G¢inky sa mdzu Castejsie vyskytnat’ pri sibeznom uZzivani citalopramu a rastlinnych
pripravkov obsahujicich 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum). Preto sa citalopram
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a pripravky obsahujuce 'ubovnik bodkovany nesmu uzivat’ subezne (pozri Cast’ 4.5).

Priznaky z vysadenia pozorované po preruseni liecby SSRI:

Priznaky z vysadenia st po preruseni lieCby Casté, najmé ak je prerusenie nahle (pozri Cast’ 4.8). V
opakovanych bezpecnostnych klinickych skuskach s citalopramom, boli pozorované neziaduce
udalosti po preruseni aktivnej liecby u 40 % pacientov oproti 20 % pacientov, pokracujucich v
lieCbe citalopramom.

Riziko priznakov z vysadenia moze zavisiet’ od niekol’kych faktorov vratane dizky lie¢by, davky
pouzitej v liecbe a rychlosti znizovania davky. NajcastejsSie hlasené reakcie s zavraty, zmyslové
poruchy (vratane parestézie), poruchy spanku (vratane insomnie a intenzivnych snov), agitovanost’
alebo uzkost,, nauzea a/alebo vracanie, tras, zmitenost’, potenie, bolest’ hlavy, hnacka, palpitacie,
emocionalna nestabilita, podrazdenost’ a poruchy videnia. Tieto priznaky s zvycajne mierne az
stredne t'azké, avSak u niektorych pacientov mdze byt ich intenzita zavazna.

Zvyc¢ajne sa vyskytnu pocas niekol’kych prvych dni po preruseni liecby, ale takéto priznaky boli vel'mi
zriedkavo hlasené aj u pacientov, ktori davku vynechali neumyselne. Tieto priznaky su obvykle
prechodné a zvycajne ustupia do 2 tyzdnov, aj ked u niektorych jedincov mozu trvat’ dlhsie

(2 - 3 mesiace alebo dlhsie). Preto sa pri ukoncovani liecby odporuca, aby sa davka citalopramu
znizovala postupne poc¢as doby niekol’kych tyzdnov alebo mesiacov podl’a potrieb pacienta (pozri
»~Abstinen¢né priznaky po ukonceni liecby*, cast’ 4.2).

Titracia davky
Na zaciatku liecby sa moze vyskytnat’ insomnia a agitacia. Moze byt uzito¢na titracia davky.

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

Predizenie QT intervalu

U citalopramu bolo zistené, Ze spdsobuje od davky zavislé prediZenie QT intervalu. Pripady
prediZenia QT intervalu a ventrikularna arytmia vratane Torsades de pointes boli hlasené pocas post-
marketingového obdobia, hlavne u pacientov zenského pohlavia s hypokaliémiou alebo s existujucim
predizenim QT intervalu alebo inymi srdcovymi ochoreniami (pozri &asti 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 a 5.1).

Opatrnost’ sa odportca u pacientov so signifikantnou bradykardiou, alebo u pacientov s neddvnym
akutnym infarktom myokardu alebo nekompenzovanym srdcovym zlyhanim.

Nerovnovaha elektrolytov ako je hypokaliémia a hypomagneziémia zvysuje riziko malignej arytmie a
ma byt upravena predtym ako sa zacne liecba citalopramom.

Pri liecbe pacientov so stabilnym srdcovym ochorenim sa ma pred zaciatkom liecby zvazit’ vySetrenie
EKG .

Ak sa pocas lieCby citalopramom vyskytnu znaky srdcovej arytmie, liecba sa ma ukoncit’ a ma sa
urobit EKG vySetrenie.

Sexualna dysfunkcia

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

Glaukém s uzavretym uhlom
SSRI vratane citalopramu mo6zu myt vplyv na velkost zrenic ¢o vedie k mydridze. Tento mydriaticky
ucinok mdze sposobit’ ziizenie oéného uhla ¢o vedie k zvyseniu intraokularneho tlaku a ku glaukomu
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s uzavretym uhlom hlavne u predisponovanych pacientov. Citalopram sa preto ma uzivat’
s opatrnost’ou u pacientov s glaukdmom s uzavretym uhlom alebo glakémom v anamnéze.

Poskodenie funkcie oblic¢iek

Uzitie citalopramu u pacientov so zavaznym poslokednim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu menej
ako 30ml/min) sa neodportca, ked’ze nie st dostupné informacie o pouziti u tychto pacientov (pozri
Cast’ 4.2)

Poskodenie funkcie pecene
V pripadoch poskodenia funkcie pecene sa odporuca zniZenie davky (pozri Cast’ 4.2) a funkcia pecene
musi byt’ starostlivo sledovana.

Pomocné latky
Laktoza

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou, nesmu uzivat’ tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na filmom obalenu tabletu, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Na farmakodynamickej tirovni bolo pri uzivani citalopramu a moklobemidu a buspirénu hlasenych
niekol’ko pripadov sérotoninového syndromu.

Kontraindikované kombinacie

Inhibitory MAO

Stubezne podavanie citalopramu a inhibitorov MAO moze sposobit’ zadvazné neziaduce ucinky, vratane
sérotoninového syndréomu (pozri Cast’ 4.3).

Boli hlasené pripady zdvaznych, niekedy az fatalnych reakcii u pacientov uzivajucich SSRI

v kombinacii s inhibitorom monoaminooxidazy (IMAO), vratane ireverzibilného IMAO selegilinu
a reverzibilného IMAO linezolidu a moklobemidu a rovnako u pacientov, u ktorych boli v nedavne;j
minulosti vysadené SSRI a zacala sa liecba IMAO.

Niektoré pripady sa vyznacovali priznakmi podobnymi sérotoninovému syndromu. Medzi priznaky
interakcie lieiva s IMAO patri: agitovanost, tremor, hypertermia, rigidita, myoklonus, autonémna
nestabilita s moznymi rychlymi vykyvmi vitalnych funkcii, zmeny mentalneho statusu, ktoré zahnaju
zmatenost’, podrazdenost’ a extrémnu agitovanost’ s progresom do deliria a kdmy (pozri Cast’ 4.3).

Predizenie QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické Stidie citalopramu a inych liekov, ktoré predlzuju QT interval
neboli uskutocnené. Aditivny G¢inok citalopramu a tychto liekov nemozno vylucit'. Preto je
kontraindikované subezné podévanie citalopramu a liekov, ktoré predlzuju QT interval ako st
antiarytmika triedy A a III, antipsychotika (napr. fentiazinové derivaty, pimozid, haloperidol),
tricyklické antidepresiva, urcité antimikrobialne latky (napr. sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin
IV, pentamidin, antimalaricka liecba hlavne halofantrin), ur¢ité antihistaminika (astemizol,
mizolastin).

Pimozid
Stubezné podanie jednorazovej 2 mg davky pimozidu jedincom, ktori boli 11 dni lieCeni racemickym
citalopramom v davke 40 mg/den, sposobilo zvysenie AUC a Cnax pimozidu, hoci nie konzistentne
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pocas celej Stadie. Subezné podanie pimozidu a citalopramu viedlo k priemernému zvySeniu
QT intervalu o priblizne 10 ms. Vzhl'adom na interakciu zaznamenant uz pri nizkej davke pimozidu je
subezné podavanie citalopramu a pimozidu kontraindikované.

Kombinacie, ktorych pouZitie si vyzaduje opatrnost’

Selegilin (selektivny inhibitor MAO-B)

V stadii farmakokinetickych/farmakodynamickych interakcii sa pri suibeznom podévani citalopramu
(20 mg denne) a selegilinu (10 mg denne) (selektivny inhibitor MAO-B) nepreukazali Ziadne klinicky
zavazné interakcie. Subezné pouZitie citalopramu a selegilinu (v davkach nad 10 mg denne) je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Serotoninergicke lieky

Litium a tryptofan

V klinickych $tadiach, v ktorych sa citalopram podéval subezne s litiom, sa nezistili Ziadne
farmakodynamické interakcie. Zaznamenali sa vSak pripady zosilnenych t€inkov pri podani SSRI
spolu s litiom alebo tryptofanom, a preto je pri sibeznom podavani citalopramu a tychto liekov
potrebna opatrnost’. Je potrebné pokracovat’ v obvyklom, rutinnom monitorovani hladin litia.

Stibezné podavanie sérotoninergickych lieciv (napr. tramadolu, buprenorfinu, sumatriptanu) moze
viest’ k zosilneniu 5-HT asociovanych u¢inkov. Pokym nebudt dostupné d’alSie informacie, subezné
podavanie citalopramu a 5-HT agonistov ako je sumatriptdn a iné triptany sa neodporuca (pozri Cast’
4.4).

Lubovnik bodkovany

Medzi SSRI a rastlinnym liekom obsahujucim I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) moze
dojst’ k farmakodynamickym interakciam veducim k zvySenému vyskytu neziaducich ui¢inkov (pozri
Cast’ 4.4). Farmakokinetické interakcie sa nesktimali.

Krvdcanie

Opatrnost’ je potrebna u pacientov sibezne uzivajucich antikoagulancia, lieky ovplyviujiace funkciu
trombocytov, ako st nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), kyselina acetylsalicylova, dipyridamol
a tiklopidin alebo iné lieky zvySujuce riziko krvacania (napr. atypické antipsychotika fenotiaziny,
tricyklické antidepresiva) (pozri Cast’ 4.4).

ECT (elektrokonvulzivna terapia)
Nie su k dispozicii Ziadne klinické $tadie preukazujice rizika alebo prinosy kombinovaného pouzitia
elektrokonvulzivnej terapie (ECT) a citalopramu (pozri Cast’ 4.4).

Alkohol
Medzi alkoholom a citalopramom sa nepreukazali ziadne farmakodynamické ani farmakokinetické
interakcie. Kombindcia citalopramu a alkoholu sa vSak neodporuca.

Lieky vyvolavajuce hypokaliemiu/hypomagneziémiu
Opatrnost’ sa odportca pri subeznom podavani liekov, ktoré indukuji hypokaliémiu/hypomagnezémiu,
ked’Ze tento stav zvysuje rozvoj malignych arytmii (pozri Cast’ 4.4).

Lieky znizujuce zachvatovy prah

SSRI mdzu znizovat’ zachvatovy prah. Opatrnost’ sa odportca, ak sa sibezne uzivaju

ostatné lieky schopné znizit' prahovi hodnotu zachvatov (napr. antidepresiva (tricyklické, SSRI),
neuroleptika (butyrofenony, fenotiaziny, tioxantény a ), meflochin, bupropion a tramadol).

Neuroleptika
Skusenosti s citalopramom neodhalili Ziadne klinicky relevantné interakcie s neuroleptikami. Avsak,
tak ako s inymi SSRI, nemozno vylucit’ moznost’ farmakodynamickej interakcie.
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Farmakokinetické interakcie

Biotransformacia citalopramu na demetylcitalopram je sprostredkovana CYPC19 (priblizne 38 %),
CYP3A4 (priblizne 31 %) a CYP2D6 (priblizne 31 %) izoenzymami cytochromu P450 . Tato
skutocnost’, ze citalopram je metabolizovany viac ako jednym CYP znamena4, ze inhibicia jeho
biotransformdcie je menej pravdepodobna ked’Ze inhibicia jednym enzymom moéze byt kompenzovana
inym. Preto subezné podavanie citalopramu s inymi liekmi v klinickej praxi ma vel'mi malt
pravdepodobnost’ tvorby farmakokinetickych liekovych interakcii.

Jedlo
Nie su ziadne hlasenia o vplyve potravy na absorpciu a iné farmakokinetické vlastnosti citalopramu.

Vplyv inych liekov na farmakokinetiku citalopramu

Stibezné podavanie ketokonazolu (silny inhibitor CYP3A4) nepozmenilo farmakokinetiku
citalopramu.

Stadia farmakokinetickych interakcii medzi litiom a citalopramom neodhalila Ziadne farmakokinetické
interakcie (pozri tiez vys$sie). Zaznamenali sa vSak pripady zosilnenych sérotoninergickych ucinkov,
ked’ sa SSRI podavali v kombinacii s litiom alebo tryptofanom. Pri sibeZznom podavani citalopramu

s tymito lie¢ivami sa odporaca opatrnost’. Je potrebné pokracovat’ v obvyklom, rutinnom monitorovani
hladin litia.

Cimetidin

Cimetidin zndmy enzymovy inhibitor spésobuje mierne zvysenie priemernych hladin citalopramu
v rovnovaznom stave. Opatrnost’ sa preto odporaca, ak sa podava citalopram v kombinacii s
cimetidinom. Méze byt nariadena Uprava davkovania.

Inhibitory CYP2C19

Stibezné podanie escitalopramu (aktivneho enantioméru citalopramu) s omeprazolom v davke 30 mg
raz denne (inhibitorom CYP2C19) spdsobilo mierne (priblizne 50%) zvysSenie plazmatickych
koncentracii escitalopramu.

Opatrnost’ sa odportca pri subeznom podavani inhibitorov CYP2C19 (napr. omeprazol, ezomeprazol,
flukonazol,fluvoxamin, lanzoprazol, tiklopidin) alebo cimetidinu. M6ze byt nariadena uprava
davkovania na zéklade sledovania neziaducich ucinkov pocas subeznej liecby.

Metoprolol
Odporuca sa opatrnost’ ak sa citalopram stibezne uZziva s liekmi, ktoré su metabolizované hlavne tymto

enzymom a ktoré maji tizky terapeuticky index napr. flekainid, propafenon a metoprolol (ak sa uziva
pri srdcovom zlyhani) alebo niektoré na CNS uc¢inkujuce lieky, ktoré st hlavne metabolizované
CYP2D6, napr. antidepresiva ako su desipramin, klomipramin a nortriptylin alebo antipsychotiké ako
risperidon, tioridazin a haloperidol. Moze byt nariadena tprava davky. Subezné podanie

s metoprololom ma za nasledok dvojnasobné zvysenie plazmatickej irovne metoprololu, ale nema
Statisticky vyznamné zvySenie ucinku metoprololu na krvny tlak a srdcovy rytmus.

Metabolizmus escitalopramu je sprostredkovany hlavne enzymom CYP2C19. CYP3A4 a CYP2D6
tiez mozu prispievat’ k metabolizmu, hoci v mensej miere. Metabolizmus hlavného metabolitu S-DCT
(demetylovany escitalopram) je zrejme Ciastocne katalyzovany enzymom CYP2D6.

Uéinky citalopramu na iné lieky

Escitalopram (aktivny enantiomér citalopramu) je inhibitor enzymu CYP2D6. Opatrnost’ sa odportca pri
stibeznom podavani citalopramu s liekmi, ktoré sit metabolizované tymto enzymom, a ktoré maji uzky
terapeuticky index, napr. flekainid, propafenon a metoprolol (ked’ sa uzivaju pri srdcovom zlyhani) alebo
niektoré lieky pdsobiace na CNS, ktoré sit metabolizované hlavne prostrednictvom CYP2D6 napr.
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antidepresiva ako st desipramin, klomipramin a nortriptylin alebo antipsychotika ako risperidon,
tioridazin a haloperidol. M6Ze byt nariadena tiprava davkovania.

V stadii farmakokinetickych/farmakodynamickych interakcii sa pri sibeznom podéavani citalopramu a
metoprololu (substratu CYP2D6) zdravym dobrovolnikom preukdzalo dvojnasobné zvysenie
koncentracie metoprololu, ale nezistilo sa Statisticky vyznamné zvySenie t¢inku metoprololu na krvny
tlak a srdcovu frekvenciu.

Citalopram a demetylcitalopram st zanedbateInymi inhibitormi CYP2C9, CYP2E1 a CYP3A4 a st iba
slabymi inhibitormi CYP1A2, CYP2C19 a CYP2D6 v porovnani s inymi SSRI, ktoré st preukazatel'ne
vyznamnymi inhibitormi.

Levomepromazin, digoxin, karbamazepin

Pri sibeznom podani citalopramu a substratov CYP1A2 (klozapinu a teofylinu), CYP2C9 (warfarinu),
CYP2C19 (imipraminu a mefenytoinu), CYP2D6 (sparteinu, imipraminu, amitriptylinu, rizperidéonu) a
CYP3A4 (warfarinu, karbamazepinu (a jeho metabolitu karbamazepin-epoxidu) a triazolamu) sa nezistili
ziadne zmeny, alebo iba vel'mi malé, klinicky nezavazné zmeny.

Medzi citalopramom a levomepromazinom alebo digoxinom sa nezistila Ziadna farmakokineticka
interakcia (Co sved¢i o tom, ze citalopram ani neindukuje ani neinhibuje P-glykoprotein).

Dezipramin, imipramin

Vo farmakokinetickej §tadii sa nepreukazal ucinok na hladinu citalopramu, ani na hladinu imipraminu,
i ked’ hladina dezipraminu, primarneho metabolitu imipraminu bola zvyS$ena. Pri podavani
dezipraminu v kombinacii s citalopramom sa zistilo zvySenie plazmatickej koncentracie dezipraminu.
Moze byt nutné znizenie davky dezipraminu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Publikované udaje ziskané o podéavani gravidnym Zenam (viac nez 2 500 exponovanych gravidit)
nepreukazalo malformacné ani toxickée ucinky na plod/novorodenca. Citalopram sa v§ak nema uzivat’
pocas gravidity, pokial to nie je nevyhnutné a len po dokladnom zvazeni rizika/prospechu.

Novorodencov je potrebné sledovat, ak matka pokracovala v uzivani citalopramu az do neskorych
stadii gravidity, obzvlast’ v tretom trimestri. Po¢as tehotenstva je potrebné vyhnut’ sa nahlemu
preruseniu lieCby.

Nasledujice symptdmy sa mozu objavit’ u novorodencov matiek, ktoré uzivali antidepresiva

zo skupiny SSRI/SNRI v neskorsich stadiach gravidity: poruchy dychania, cyan6za, apnoe, zachvaty-
kfce, nestalost’ telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, hypoglykémia, hypertonia, hypotonia,
hyperreflexia, tras, nepokoj, iritabilita, letargia, neustaly plac, ospalost’ a tazkosti so spankom. Tieto
symptomy su bud’ sposobené sérotoninergickymi uc¢inkami lieku alebo st to symptomy z prerusenia
liecby. Vo vicsine pripadov sa komplikacie objavia okamzite alebo zanedlho (< 24 hodin) po pdrode.

Epidemiologické stadie naznacuju, ze pouzitie SSRI pocas tehotenstva, najma pocas pokrocilého stadia
tehotenstva, moze zvysit riziko vzniku perzistujicej plicnej hypertenzie novorodencov (PPHN). Zistené
riziko bolo priblizne 5 pripadov na 1 000 tehotenstiev. Vo vSeobecnej populécii je vyskyt PPHN

1 az 2 pripady na 1 000 tehotenstiev.

Udaje z pozorovani nazna¢uju zvysené riziko (menej ako dvojnasobné) popérodného krvacania po
vystaveni SSRI/SNRI v priebehu jedného mesiaca pred porodom (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Dojcenie
Citalopram sa vylucuje do materského mlieka. Odhaduje sa, ze dojca pozije asi 5 % z davky podane;j
matke prepocitanej na telesnit hmotnost’ (v mg/kg). U dojéiat sa nezistili Ziadne, alebo iba minimalne
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neziaduce ucinky. Existujiice informacie v§ak nepostacuji na zhodnotenie rizika pre dieta. Ak sa lieCba
citalopramom povazuje za nevyhnutni, ma sa uvazovat’ o preruseni doj¢enia.

Fertilita
Muzska fertilita

Studie na zvieratach preukézali, Ze citalopram moze ovplyvnit kvalitu spermii (pozri &ast’ 5.3).
Pripady pacientov uzivajucich SSRI ukazuju, ze G¢inok na kvalitu spermii je reverzibilny. Vplyv na

l'udsku fertilitu nebol doteraz pozorovany.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Citalopram ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat stroje. Psychoaktivne liecky mozu znizovat’ schopnost’ rozhodovat’ sa a reagovat’

na nebezpecenstvo. Pacienti musia byt informovani o tychto i¢inkoch a musia byt’ varovani, ze ich
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje méze byt ovplyvnena.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie pozorované pri liecbe s citalopramom st obvykle mierne a prechodné. Najcastejsie
sa vyskytuju v priebehu prvého alebo druhého tyzdna od zacatia lieCby a zvyc¢ajne postupne ustipia.
Neziaduce reakcie su uvedené podl'a MedDRA klasifikacie.

Pri nasledujucich reakciach sa zistila stvislost’ s podanou davkou: zvysené potenie, sucho v ustach,

insomnia, somnolencia, hnac¢ka, nauzea a iinava.

Tabul’ka uvadza percentudlny vyskyt neziaducich reakcii stvisiacich s liecbou SSRI a/alebo
citalopramom, ktoré sa zaznamenali u> 1 % pacientov v dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych stidiach alebo v obdobi po uvedeni lieku na trh. Frekvencie s definované
nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov).

Trieda organovych

. Frekvencia NeZiaduca reakcia
systémov

Infekcie a nakazy Casté Rinitida
Poruchy krvi . L

oruchy Kivi , Nezname Trombocytopénia
a lymfatického systému
Poruchy i itnéh , e o .

oruehy imunitneho Nezname Hypersensitivita, anafylaktické reakcia
systemu
Poru,chy endokrinného Nezname Neprimerand sekrécia ADH, hyperprolaktinémia
systemu

Casté Znizena chut’ do jedla znizena hmotnost’

Poruchy metabolizmu a

Menej Casté

Voien4 chu . . Zv{ena , i
Zvysena chut’ do jedla Sena hmotnost’, anorexia

Vyzvy Zriedkavé Hyponatriémia
Nezname Hypokaliémia
Agitacia, znizené libido, uzkost, nervozita, stav
Casté zmétenosti, abnormalny orgazmus (Zeny), nezvycajné

sny, apatia

Psychické poruchy Menej Casté Agresia, depersonalizacia, halucinacie, mania, euforia
Zriedkavé Psychomotoricky nepokoj
Neznime Zachvaty paniky, bruxismus, nepokoj, suicidalne
predstavy, suicidlne spravanie'
Poruchy nervového Vel'mi Casté Somnolencia, insomnia, bolest’ hlavy
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systému Casté Tremor, parestézia, zavraty, poruchy pozornosti
Menej Casté Synkopa
Zriedkavé Kfce typu grand mal, dyskinézia, poruchy chuti
. Kftce, sérotoninovy syndrom, extrapyramidalne
Nezname .. -
poruchy, akatizia, porucha hybnosti
Menej Casté Mydriaza
Poruchy oka
Nezname Poruchy zraku
Poruchy ucha a labyrintu | Casté Tinitus
Poruchy srdca a srdcovej Vel'mi Casté Palpitacie

¢innosti

Menej Casté

Bradykardia, tachykardia

predizeny QT na elektrokardiograme, ventrikularna

Nezname N .
arytmia vratane Torsades de pointes®
_ Zriedkavé Krvécanie
Poruchy ciev - :
Nezname Ortostaticka hypotenzia
. Casté Zivanie
Poruchy dychace;j
sustavy, hrudnika a Menej Casté Kasel
mediastina . .
Nezname Epistaxa
Vel'mi Casté Suchost’ v tstach, nauzea
Poruchy . Casté Hnacka, vracanie, zapcha, dyspepsia, abdominalna
gastrointestinalneho bolest’, flatulencia, zvy$ené slinenie
traktu . Gastrointestinalne krvacanie (vratane rektalneho
Nezname ..
krvacania)
Poruchy pedene Zriedkavé Hepatitida
a zlovych ciest Nezname Nezvycajné vysledky pedetiovych testov

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

Vel'mi ¢asté

Zvyseng potenie

Casté

Pruritus

Menej Casté

Urtikéria, alopécia, vyrazka, purpura, fotosenzitivna
reakcia

Nezname Ekchymoza, angioedém
Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy Casté Myalgia, artralgia
a spojivového tkaniva
Poruchy obliciek Casté Poruchy mocenia

a mocovych ciest

Menej Casté

Retencia mocu

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

Casté

Impotencia, poruchy ejakulécie, zlyhanie ejakulacie

Menej Casté

Zeny: Menoragia

Zeny: Metrorégia, popdrodné krvacanie

Celkové poruchy

a reakcie v miestpodania

Nezname M ..

Muzi: Priapizmus, galaktorea
Vel'mi Casté Asténia
Casté Unava
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Menej Casté Edém, nevol'nost’

Zriedkavé Pyrexia

Pocet pacientov: citalopram/placebo = 1346/545

! Boli hlasené pripady suicidalnych myslienok a suicidalneho spravania pocas lie¢by citalopramom alebo
skoro po preruseni lieCby (pozri Cast’ 4.4)

2 predizenie QT intervaluPo¢as post-marketingového obdobia boli hlasené predizenia QT intervalu a
ventrikularnej arytmie, vratane Torsades de Pointes, prevazne u pacientov zZenského pohlavia,
pacientov s hypokaliémiou alebo u pacientov s uz existujicim prediZenim QT intervalu alebo inym
ochorenim srdca (pozri Casti 4.3, 4.4,4.5,4.9 a 5.1).

3 Této udalost’ bola hlasena pre terapeutickt skupinu SSRI/SNRI (pozri asti 4.4 a 4.6).

Fraktury kosti

Epidemiologické stiidie, hlavne vykonané hlavne u pacientov vo veku 50 rokov a viac poukézali na
zvySené riziko zlomenin kosti u pacientov, ktori uzivaja SSRI a tricyklické antidepresiva.
Mechanizmus veduci k zvySenému riziku nie je zndmy.

Abstinencné priznaky po ukonceni liecby SSRI

Vysadenie citalopramu (najmé ak je nahle), casto vedie k vzniku abstinen¢nych priznakov.
Najcastejsie hlasené reakcie st zavraty, zmyslové poruchy (vratane parestézie), poruchy spanku
(vratane nespavosti a zivych snov), agitacia alebo uzkost’, nauzea a/alebo vracanie, tremor, zmatenost’,
potenie, bolest’ hlavy, hnacka, palpitacie, emocn4 labilita, podrazdenost’ a poruchy videnia. Vo
vSeobecnosti su tieto symptdmy mierne az stredne zavazné a doCasné; u niektorych pacientov vsak
mozu byt zavazné a/alebo trvat’ dlhsie. Preto sa pri ukonceni liecby citalopramom odporica postupné
znizovanie davky (pozri Cast’ 4.2 a 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Komplexné klinické udaje o predavkovani citalopramom st obmedzené a v mnohych pripadoch islo
o subezné predavkovanie inymi liekmi/alkoholom. Hlasené boli smrtel'né pripady predavkovania
samotnym citalopramom; avSak vo véa¢sine smrtel'nych pripadov islo o sibezné predavkovanie inymi
liekmi.

Priznaky

V nahlasenych pripadoch predavkovania citalopramom boli zaznamenané nasledujuce priznaky: kice,
tachykardia, somnolencia, prediienie QT intervalu, koma, vracanie, tremor, hypotenzia, zastavenie
srdca, nauzea, sérotoninovy syndrom, agitovanost’, bradykardia, zavraty, blokdda ramienka, prediienie
QRS, hypertenzia, mydriaza, Torsades de pointes, stupor, potenie, cyandza, hyperventilacia a atrialna
a ventrikularna arytmia.

Liecba

Specifické antidotum citalopramu nie je zndme. Lie¢ba ma byt symptomaticka a podporna.
Odporuca sa podat’ aktivne uhlie a osmotické laxativa (ako je siran sodny) a vykonat’ vyplach
zaludka. Ked’ je porusené vedomie, musi sa pacient intubovat’. Musi sa monitorovat’ EKG a vitalne
funkcie.

EKG monitorovanie sa odporuca v pripade predavkovania u pacientov s kongestivinym srdcovym
zlyhanim/bradyarytmiou, u pacientov uzivajicich sibeznii medikaciu, ktora predlzuje QT interval,
alebo u pacientov so zmenenym metabolizmom, napr. poruchou funkcie pecene.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina
Antidepresiva, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
ATC kod: NO6ABO4

Mechanizmus t¢inku a farmakodynamické ucinky

Tolerancia na inhibi¢ny G¢inok citalopramu na 5-HT vychytavanie sa nevyskytuje ani pocas dlhodobe;j
liecby.

Antidepresivny u€inok je pravdepodobne spojeny so $pecifickou inhibiciou vychytavania sérotoninu

v mozgovych neurénoch.

Citalopram prakticky nema Ziadny u¢inok na vychytavanie noradrenalinu, dopaminu a kyseliny
gama-aminomaslovej v neurénoch. Ukdzalo sa, ze citalopram nema ziadnu, alebo len vel'mi malu afinitu
k cholinergickym, histaminergickym a r6znym adrenergickym, sérotoninergickym a dopaminergickym
receptorom. Citalopram je bicyklicky derivat izobenzofuranu, ktory nie je chemicky pribuzny s
tricyklickymi a tetracyklickymi antidepresivami alebo s inymi dostupnymi antidepresivami. Hlavné
metabolity citalopramu su tiez selektivne inhibitory vychytavania sérotoninu, hoci v mensej miere.
Neuvadza sa, ze by metabolity prispievali k celkovému antidepresivnemu t¢inku.

V dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej EKG studii u zdravych jedincov bola zmena QTc
z vychodiskovej hodnoty (korekcia podl'a Fridericia) 7,5 msec (90% IS 5.9-9.1) pri davke 20 mg/den a
16.7 msec (90% IS 15.0-18.4) pri davke 60 mg/den (pozri Casti 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 a 4.9).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vseobecna charakteristika lieciva

Absorpcia

Citalopram sa rychlo absorbuje po peroralnom podani: maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosahuje v priemere po 4 (1-7) hodinach. Absorpcia nie je ovplyvnena prijmom potravy. Perordlna
biologicka dostupnost’ je priblizne 80 %.

Distribucia
Zdanlivy distribu¢ny objem je 12-17 I/kg. Vizba citalopramu a jeho metabolitov na plazmatické
proteiny je priblizne 80 %.

Biotransformécia

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

a deaminovany derivat kyseliny propionovej. Derivat kyseliny propionovej je farmakologicky
inaktivny. Demetylcitalopram, didemetyl citalopram a citalopram-N-oxid st selektivne inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu, avsak slabsie ako pdvodna molekula.

Citalopram je primarne metabolizovany prostrednictvom enzymov CYP2C19 (60 %); a v menSom
rozsahu enzymami CYP3A4 ( 30 %) a CYP2D6 (10 %). Citalopram a demetylcitalopram su slabé
inhibitory CYP1A2, CYP2C19 a CYP2D6. Skutocnost’, ze citalopram je metabolizovany viac ako
jednym CYP znamena, Ze inhibicia jeho biotransformacie je menej pravdepodobna ako inhibicia jednym
enzymom, ktory mdze byt kompenzovany inym.

Eliminacia

Plazmaticky polcas je priblizne 1,5 diia. Po systémovom podani je plazmaticky klirens priblizne 0,3-
0,4 I/min a po peroralnom podani je plazmaticky klirens priblizne 0,4 I/min.

Citalopram sa eliminuje prevazne pecenou (85 %), ale Ciasto¢ne (15 %) tiez obli¢kami. Z mnoZstva
podaného citalopramu sa 12-23 % eliminuje v nezmenenej forme mo¢om. Hepatalny klirens je
priblizne 0,3 I/min a renélny klirens je 0,05-0,08 1/min.

Rovnovazne koncentracie sa dosahuju po 1-2 tyzdnoch. Linearna zavislost’ bola dokazana medzi
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rovnovaznou plazmatickou koncentraciou a podanou davkou. Pri davke 40 mg denne sa dosiahne
priemerna plazmaticka koncentracia priblizne 300 nmol/I. Nie je jasny vzt'ah medzi plazmatickou
hladinou citalopramu a terapeutickou odpoved’'ou alebo neziaducimi uc¢inkami.

Charakteristiky osobitnych skupin pacientov

Starsi (> 65 rokov)
U starsich pacientov sa v dosledku spomaleného metabolizmu zistil dlhsi biologicky pol¢as a znizeny
klirens.

Porucha funkcie pecene

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

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s mierne az stredne zavaznou poruchou renalnej funkcie sa pozoroval dlhsi biologicky
pol¢as a malé zvySenie expozicie citalopramu. Citalopram sa eliminuje ovel'a pomalsie, bez
vyznamného ucinku na farmakokinetiku citalopramu. Nie st k dispozcii tdaje o liecbe pacientov

s tazkym renalnym poskodenim (klirens kreatininu menej ako 30 ml/min).

Polymorfizmus

U slabych metabolizérov CYP2C19 bolo pozorované, ze maju dvojnasobne zvysenu koncentraciu
escitalopramu v plazme v porovnani s extenzivnymi metabolizérmi. Neboli pozorované ziadne
relevantné zmeny v expozicii u slabych metabolizérov CYP2D6 (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

Po opakovanom podéavani u potkanov sa pozorovala fosfolipidoza niektorych organov. Uginok bol po
vysadeni reverzibilny. Akumulacia fosfolipidov bola v dlhodobych §tidiach na zvieratach pozorovana
u mnohych kationamfofilnych liekov. Klinicky vyznam tychto zisteni nie je jasny.

V stadiach reprodukénej toxicity u potkanov sa zistili skeletalne anomalie u novorodenych mlad’at, ale
nezvysila sa frekvencia malformacii. Tieto U¢inky mozu suvisiet’ s farmakologickou aktivitou

alebo mo6zu byt’ dosledkom toxicity pre matku. Perinatalne a postnatalne $tadie dokazali znizeny
pocet prezivajucich mlad’at pocas laktacie. Potencialne riziko pre I'udi nie je zname.

Udaje na zvieratach ukazuju, ze citalopram vyvolava zniZenie indexu fertility a indexu gravidity,
zniZenie poctu implantécii a abnormalny spermiogram po expozicii, ktora znac¢ne prekracuje expoziciu
u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Jadro tablety

kopovidon

sodna sol’ kroskarmel6zy (E 466)
glycerol (E 422)

monohydrat laktozy

stearat hore¢naty (E 470b)
kukuri¢ny skrob
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mikrokrystalicka celuldza (E 4601)

Obal tablety
hypromeloza (E 464)

mikrokrystalicka celul6za (E 4601)

makrogol-stearat 40 (E 431)

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

HDPE obal na tablety: ¢as pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu na tablety je 100 dni.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVdC-hlinikové blistre

10 mg

Velkosti balenia 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 filmom obalenych tabliet
Velkost balenia 50x1 filmom obalenych tabliet v perforovanych jednotkovych blistroch
20 mg, 40 mg

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

Velkost balenia 50x1 filmom obalenych tabliet v perforovanych jednotkovych blistroch

HDPE obal na tablety s polypropylénovym skrutkovacim vieCkom bezpecnym pre deti s vysuSacou
vlozkou

10 mg, 20 mg
Velkosti balenia 100 a 250 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

v

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko
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8. REGISTRACNE CiSLA

10 mg: 30/0179/06-S

20 mg: 30/0180/06-S

40 mg: 30/0181/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24. aprila 2006

Datum posledného predlzenia registracie: 20. augusta 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2024



