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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Citalopram +pharma 20 mg
potahované tablety
citalopramum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

® Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékatre nebo I€¢karnika.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkid, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co nalezenete v této piibalové informaci:

1. Co je Citalopram +pharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Citalopram +pharma uZivat
3. Jak se Citalopram +pharma uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Citalopram +pharma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Citalopram +pharma a k ¢emu se pouZziva

Citalopram +pharma patfi do skupiny antidepresiv, které se nazyvaji selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI). Tyto Iéky specificky brani vstiebavani serotoninu v mozku a upravuji
jeho obsah v mozku. Poruchy v serotoninovém systému mozku jsou povazovany za diilezity faktor pii
rozvoji deprese a ptibuznych poruch.

Citalopram +pharma se pouziva k 1écbé deprese a panické poruchy s agorafobii (strach z vefejnych
prostranstvi) nebo bez ni.

Vas lékat Vam miize predepsat rozdilné davkovani. Vzdy uzivejte pripravek podle pokynii 1ékare.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Citalopram +pharma uZivat

NeuZivejte Citalopram +pharma:

- jste-li alergicky(4) na citalopram nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- pokud uzivate léky, znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (rovnéz se nazyvaji IMAO a
pouzivaji se k 1é€bé depresi) nebo pokud jste je uzival(a) kdykoli v prib&hu poslednich dvou
tydnii. IMAO zahrnuji 1éky jako je selegilin, fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid,
tranylcypromin a moklobemid.

Pokud Vas lékat méni citalopram za inhibitor MAO, musite mit v 1é€bé nejmén¢ 7 denni
prestavku pied zahajenim 1é¢by inhibitorem MAO.

Vas lékat Vam tekne, jak ptipravek Citalopram +pharma zalit uZzivat, jakmile ukoncite
uzivani IMAO (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Citalopram +pharma‘).

- jestlize rovnéz uzivate 1éCivy pripravek obsahujici linezolid (pouziva se k 16¢bé infekei) (viz
,»Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Citalopram +pharma”).



- pokud mate vrozenou poruchu srde¢niho rytmu, nebo pokud jste nékdy v minulosti mél(a)
poruchu srde¢niho rytmu (tyto poruchy Ize rozpoznat EKG vySetfenim, toto vySetieni
vyhodnoti, jak srdce funguje)

- pokud uzivate léky na poruchu srdec¢niho rytmu nebo léky, které mohou srdecni rytmus
ovlivnit. Viz také ,,Dalsi 1éCivé piipravky a ptfipravek Citalopram +pharma®.

Upozornéni a opatieni

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let

Citalopram +pharma neni bézn¢ urcen k 1écbe déti a dospivajicich do 18 let. Méli byste také védet, ze
u pacient do 18 let, ktefi se 1é¢i nekterym z této skupiny piipravkd, je zvySené riziko vyskytu
nezadoucich ucinkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné mySlenky, nepratelské jednani
(pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas lékaf presto muze Citalopram +pharma
pacientim do 18 let pfedepsat, pokud usoudi, ze to je v jejich nejlepSim zajmu. Pokud Vas lékat
predepsal Citalopram +pharma pacientovi mladSimu 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte,
prosim, znovu svého 1ékate. Jestlize se u pacienti do 18 let, ktefi jsou léceni pfipravkem Citalopram
+pharma, rozvine nebo zhorsi neéktery z vyse uvedenych ptiznakt, méli byste o tom informovat svého
lI¢kate. Rovnéz dlouhodobéd bezpecnost piipravku Citalopram +pharma ve vztahu k dalSimu ristu,
dospivani, rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupin€ zkoumany.

Citalopram +pharma by mél byt uzivan s opatrnosti v nasledujicich pripadech:

- jestlize se 1éCite na panickou uzkost. Pfi zahajeni 1écby se u Vas mohou objevit zesilené
priznaky uzkosti. Tato reakce se obvykle béhem dvou tydna pti pokracujici 1€¢b¢ oslabi. Vas
1ékat muze upravit davkovani (viz bod 3 ,,Jak se pfipravek Citalopram +pharma uziva”).

- jestlize mate v anamnéze maniodepresivni chorobu. Béhem 1é¢by ptipravkem Citalopram
+pharma mizete vstoupit do manické faze. Ta se vyznacuje neobvyklymi a rychle se
ménicimi myslenkami, neodpovidajicim $té€stim a nadmérnou télesnou aktivitou. Pokud Vas to
postihne, obrat’te se na svého lékare.

- pokud mate cukrovku; mize byt nutné upravit davku Vasich antidiabetickych lékt.

- pokud trpite epilepsii; pokud u Vas dojde k zachvatu nebo se zvysi frekvence zachvati, méla
by byt 1écba ukoncena.

- jestlize se u Vas objevi pfiznaky jako je nepfijemny nebo stresujici neklid, agitovanost
(neklid) a potieba pohybu, casto doprovazena neschopnosti klidné sedét nebo stat. Tyto
priznaky se s nejveétsi pravdépodobnosti daji ocekavat v prvnich nékolika tydnech 1é¢by.

- pokud uzivate léky, které se v téle vazou na serotoninové receptory (maji serotoninovy
ucinek), jako je sumatriptan a ostatni triptany, tramadol, oxitriptan a tryptofan. (viz ,,Dalsi
1é¢ivé pripravky a ptipravek Citalopram +pharma”)

- pokud uzivate léky takzvané reversibilni selektivni MAO-A inhibitory (inhibitory monoamino
oxidazy A, které se uzivaji k 1é¢b¢ dusevnich nemoci). Viz oddil ,,Neuzivejte Citalopram
+pharma“ a ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Citalopram +pharma”.

- pokud klesne hladina sodiku ve Vasi krvi (podle krevnich testt). Pfiznaky mohou vyvolat
Unavu, zmatenost a svalové zaskuby. Tento druh Iéku vzicn€ zplisobuje snizeni hladiny
sodiku v krvi zvlasté u starSich zen. Hladina sodiku se obvykle vrati k normalu, kdyz je 1é¢ba
ukoncena.

- pokud mate zvySenou nachylnost ke krvaceni nebo poruchu krvacivosti v anamnéze. Bud'te
zvlasté opatrny(a), jestlize uzivate ptipravky, které zvysSuji riziko krvaceni, jako je kyselina
ibuprofen, diklofenak). Viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Citalopram +pharma*.

- pokud podstupujete elektrokonvulzivni terapii (1écba elektroSoky)

- jestlize uzivate bylinné piipravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum).
Mohou Vas postihnout zesilené nezadouci ucinky (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek
Citalopram +pharma”).

- jestlize mate zavazné problémy s ledvinami nebo jatry. Vas 1ékaf mize snizit Vasi davku nebo
ukoncit 1écbu.

- jestlize trpite dusevni nemoci, jako je psychdza a pokud mate depresivni epizody.



- jestlize trpite nemoci srdce nazyvanou ‘prodlouzeni intervalu QT’ nebo pokud se takovy
problém vyskytuje ve Vasi roding.

- pokud mate, nebo jste nékdy v minulosti m¢l(a) problémy se srdcem, nebo pokud jste v
nedavné dobé¢ prodelal(a) srde¢ni zachvat.

- pokud mate v klidu pomaly srdecni tep a/nebo pokud vite, Ze miizete mit nedostatek soli jako
disledek dlouhotrvajiciho tézkého priijmu a zvraceni nebo jako dasledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1¢k).

- pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, kolaps nebo zavraté pti
vstavani, mize to ukazovat na poruchu srde¢niho rytmu.

- jestlize mate nizké hladiny drasliku nebo hot¢iku v krvi (hypokalémie/hypomagnesémie).

- pokud trpite glaukomem s uzavienym uhlem nebo jste nékdy mel(a) glaukom.

- pfi ukonceni 1écby, protoze se mohou objevit abstinen¢ni ptiznaky (viz ,,JestliZe jste pfestal(a)
uzivat ptipravek Citalopram +pharma‘“ v bodé¢ 3).

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo tizkosti

Jestlize trpite depresi ¢i izkostnymi stavy, mtizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob¢, kdy poprvé zainate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urcitou dobu, nez tyto ptipravky zacnou plsobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.
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- jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly mysSlenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko sebevrazedného
chovani u mladych dospélych (mladsSich 25 let) s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli 1éCeni
antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebepoSkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned

wvr

svého lékarie nebo nejblizZ§i nemocnici.

Mozna bude uziteéné, kdyZ reknete blizkému priteli nebo pribuznému, ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptecetl tuto pfibalovou informaci. Mozné byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo tuzkost zhorSuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Serotoninovy syndrom

U nékterych pacientii mize vést 1é¢ba Citalopramem +pharma k rozvoji takzvaného serotoninového
syndromu.

V ptipadé, Ze zpozorujete kombinaci pfiznaki, jako je vysoka télesna teplota, svalova ztuhlost, chvéni,
agitovanost (neklid), zmatenost a izkost, musite neprodlen¢ kontaktovat svého 1ékare, protoze mohou
naznacovat rozvoj tohoto syndromu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Citalopram +pharma

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Tato upozornéni se mohou vztahovat i na léky které jste uzival(a) pred 14 dny nebo které budete
uzivat nékdy v budoucnu.

Neuzivejte Citalopram +pharma pokud uzivate 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které
mohou srde¢ni rytmus ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napf. fenothiazinové
derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklicka antidepresiva, n¢které antimikrobialni latky (napft.
sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin),
néktera antihistaminika (astemizol, mizolastin). Mate-li jakékoli dalsi otazky, mél(a) byste se poradit
se svym lékarem.

Kombinace pripravku Citalopram +pharma a nasledujicich 1é¢ivych piipravki, kterym je tifeba
se vyhnout nebo se ke kombinaci s témito pFipravky musi pristupovat s opatrnosti:



- 1éky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO, pouzivané k 1é¢b¢ deprese a
Parkinsonovy choroby), jako je napft. selegilin, fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid,
tranylcypromin a moklobemid (viz ,,NeuZivejte pripravek Citalopram +pharma“ vyse).
Tyto Iéky se nesméji s pripravkem Citalopram +pharma uZzivat soucasné.

- léky obsahujici linezolid (pouziva se k lécbé infekci). Neuzivejte ptipravek Citalopram
+pharma, jestlize uzivate linezolid (viz ,,NeuZivejte pripravek Citalopram +pharma®).

- sumatriptan a jiné triptany (uzivané k 1é¢bé migrény)

- oxitriptan nebo tryptofan (na potiZe se spankem a deprese)

- tramadol (I€k proti bolesti)

- 1éky, které zvysuji riziko krvaceni do kiiZe a sliznic, pokud se podavaji soucasné s pfipravkem
Citalopram +pharma; vcetné antikoagulancii (brani sraZeni krve) napt. warfarin, tiklopidin a
dipyridamol, 1éky typu NSA (nesteroidni antiflogistika) uzivané proti bolesti a zdnétu napf.
ibuprofen, ketoprofen a diklofenak a kyselina acetylsalicylova.

- neuroleptika (pouzivaji se kl1écbé nekterych duSevnich poruch) napf. thioxantheny a
butyrofenony.

- léky proti zalude¢nimu viedu, omeprazol, lansoprazol, cimetidin, esomeprazol.

- 1éky proti depresim, napt. fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin, bupropion,
tricyklickd antidepresiva jako nortriptylin, klomipramin, imipramin, desipramin a bylinny
pripravek ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum)

- buspiron (pouziva se k 1é¢b¢ uzkosti a deprese).

- propafenon a flekainid (na nepravidelny srdeéni tep).

- léky proti dusevnim nemocem (antipsychotika), napt. lithium, risperidon, chlorpromazin,
thioridazin, chlorprothixen, haloperidol.

- meflochin (proti malarii).

- léky, které prodluzuji tzv. ‘interval QT’ nebo léky, které snizuji hladiny drasliku nebo hot¢iku
v krvi. V pripadé téchto 1€kl se porad’te se svym Iékarem.

- metoprolol (uzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, kardiovaskularnich chorob a k prevenci
migrény).

Pripravek Citalopram +pharma s jidlem, pitim a alkoholem
Citalopram +pharma mize byt uzivan spolec¢né s jidlem a pitim. Vyhnéte se piti alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Pripravek Citalopram +pharma lze béhem téhotenstvi uzivat, pouze pokud je to nezbytné z klinického
hlediska. Pokud jste t€hotna nebo mate za to, Ze byste mohla byt t€hotna, sd€lte to svému lékati.
Pripravek Citalopram +pharma neuzivejte, pokud jste t€hotna nebo oté¢hotnéni planujete, ledaze byste
probrala rizika a pfinosy se svym lékatem. Lécbu ptipravkem Citalopram +pharma nesmite nahle
vysadit.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Zze uzivate Citalopram +pharma.
Uzivani latek podobnych pfipravku Citalopram +pharma béhem téhotenstvi, zvlasteé v poslednich 3
mesicich, mize u deti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni
hypertenze novorozence, ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se
obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte,
okamzité¢ kontaktujte détského 1ékate.

Jestlize uzivate ptipravek Citalopram +pharma béhem poslednich 3 mésici te¢hotenstvi, uvédomte
sveho lékare, protoze by se u Vaseho ditéte po narozeni mohly objevit nékteré ptiznaky. Tyto ptiznaky
obvykle zacinaji béhem prvnich 24 hodin po narozeni. Zahrnuji neschopnost spat nebo fadné piijimat
potravu, potize s dechem, namodralou kiizi nebo pfili§ vysokou nebo nizkou teplotu, zvraceni, silny
plac, ztuhlé nebo povolené svaly, netecnost, tiesy, tfesavku nebo zachvaty kieci. Pokud se u Vaseho



ditéte po narozeni néktery z téchto priznaki objevi, ihned se obrat'te na svého 1ékare, ktery Vam
poradi.

Kojeni

Citalopram +pharma prostupuje v malych mnozstvich do matefského mléka. Existuje riziko u¢inku na
dité. Jestlize uzivate piipravek Citalopram +pharma, obratte se predtim, nez zacnete kojit, na svého
1ékarte.

Plodnost
Ve studiich na zvifatech bylo prokdzano, Ze citalopram snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to
mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Citalopram miiZze mit vliv na Vasi schopnost fidit automobil nebo obsluhovat stroje.
Neftid'te ani neobsluhujte stroje, dokud nebudete védét, jaky vliv na Vas citalopram ma.

3. Jak se Citalopram +pharma uzZiva
Davkovani

Vzdy uvzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého Iékatfe nebo lékarnika. Potfeby jednotlivych
pacienti se lisi. Vas Iékat rozhodne o vysi davky a o dobé&, po kterou ji budete uzivat v zavislosti na
Vasem stavu. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem anebo Iékarnikem.

Doporucdena davka pripravku je

Dospéli:

Deprese

Obvykla dévka je 20 mg denné. Vas l1ékar ji mize zvysit az na maximaln€ 40 mg denné.
Lécba deprese by méla pokracovat jesté 4 — 6 mesicti poté, co se opét zaCnete citit 1épe.

Panicka porucha
Zahajovaci davka je 10 mg denné po dobu prvniho tydne, poté se davka zvysi na 20-30 mg
denné. Vas 1ékar ji mize zvysit az na maximalné 40 mg denng.

Stars$i pacienti (nad 65 let):
Zahajovaci davka by méla byt snizena na polovinu doporuc¢ené davky, tj. 10-20 mg denn¢.
Starsi pacienti by obvykle neméli dostat davku vyssi nez 20 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich:
Citalopram +pharma neni doporucen pro podani détem a dospivajicim do 18 let, protoze u této vékové
skupiny nebyla studovana jeho bezpecnost a ti¢innost.

Porucha funkce ledvin a jater
Davku je potiebné snizit. Rid'te se instrukcemi Vaseho Iékare.

Pacienti s onemocnénim jater by neméli dostat davku vyssi nez 20 mg denné.

Citalopram +pharma se uziva v jednodenni davce, rano nebo vecer s potravou anebo bez ni. Tablety se
polknou a zapiji sklenici vody.

Poradte se svym lékafem dfive, neZ zménite 1écbu nebo piestanete Citalopram +pharma uzivat. Viz
zvlastni upozornéni vyse.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Citalopram +pharma, neZ jste mél(a)



Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Citalopram +pharma, nez jste mé¢l(a), ihned se porad’te se svym
l1ékafem nebo 1ékarnikem nebo se obrat’te na pohotovost nejbliz§i nemocnice.

Ptiznaky pfti pfedavkovani:

Ospalost, bezvédomi, zachvaty kieci, pomaly/zrychleny srde¢ni tep, toeni hlavy, zmény srde¢niho
rytmu (napft. prodlouzeny interval QT), nizky/ vysoky krevni tlak, tfes, mdloby, pocit nevolnosti,
zvraceni, poceni, neklid, vysoka horecka, zastava srdce, rozsifeni zornicek, zmény dusevniho stavu,
namodrald ktize v disledku nedostatku kysliku v krvi (cyandza), hyperventilace. Mohou se objevit
pfiznaky serotoninového syndromu (viz ,,Mozné nezddouci ucinky ), zejména pii poziti dalSich latek.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit Citalopram +pharma
Pokud jste zapomnél(a) uzit svoji davku, uzijte nasledujici davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Citalopram +pharma

Neukoncujte 1écbu piipravkem Citalopram +pharma ndhle, mohly by se totiz vyskytnout nasledujici
priznaky (z vysazeni): zavraté (toCeni hlavy), pocity brnéni (mravenceni), poruchy spanku, neklid,
tfes, zmatenost, bolest hlavy, nevolnost, nervozita nebo tizkost nebo zvySené poceni (a mozny navrat
sebevrazednych myslenek u pacientt, kteti jsou k tomu nachylni). Obvykle tyto ptiznaky trvaji dva
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déle.

Pokud chcete ukoncit uzivani ptipravku Citalopram +pharma, porad’te se se svym lékafem, protoze
uzivani ptipravku musi byt ukoncovano postupné béhem tydnli az mésict. Je dulezité, aby Vas lékar
béhem tohoto obdobi peclivé sledoval.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se béhem lécby ptipravkem Citalopram +pharma vyskytnou nezaddouci
ucinky, nejcastéji se objevi béhem prvnich 8 — 14 dnti a jsou obvykle pfechodné.

Pokud se objevi kterykoli z néasledujicich nezadoucich ucinkt, prestaiite piipravek Citalopram

+pharma uzivat a ihned informujte svého lékate nebo jdéte na pohotovost do nejblizsi nemocnice:

. serotoninovy syndrom: informujte svého lékate, pokud se u Vas objevi vysoka horecka,
tresavka, svalové zaskuby a uzkost, protoze tyto ptiznaky mohou ukazovat vznik tohoto stavu.
Lécba ptipravkem Citalopram +pharma se musi ihned vysadit.

. zavazna alergicka reakce: musite ihned navstivit svého 1€kate, pokud se u Vas objevi ptiznaky,
jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrtanu a/nebo potizZe s polykdnim nebo koptivka nebo potize
s dechem (angioedém). Jde o velmi zdvazné nezadouci G¢inky. Pokud je mate, muze jit o tézkou
alergickou reakci na ptipravek Citalopram +pharma. Mizete potiebovat neodkladnou 1ékatskou
péci nebo hospitalizaci. VSechny tyto velmi zdvazné nezadouci ucinky jsou velmi vzacné.

. rychly, nepravidelny srde¢ni tep a mdloby, které mohou byt ptiznaky zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes.

Jestlize se u Vas kdykoli objevi myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, obrat’te se ihned na
svého lékai‘e nebo ihned jdéte do nejbliZ§i nemocnice.

Nasledujici neZzadouci G¢inky jsou ¢asto mirné a obvykle po par dnech 1é¢by vymizi: nauzea (pocit
nevolnosti), prijem, zvysené poceni, sucho v tstech, unava, nespavost a ospalost.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny s ptiblizné témito uvedenymi ¢etnostmi:



Velmi ¢asté (u vice nez 1 uzivatele z 10):

. vnimani srdecniho tepu (palpitace)

. bolesti hlavy

. pocit nevolnosti (nauzea), sucho v ustech
. zvysené poceni

. ospalost, potize se spankem

Casté (1 aZ 10 uZivateli ze 100):

. tfes, toeni hlavy

. snizeni chuti k jidlu, snizeni vahy (anorexie)

) neklid (agitovanost), uzkost, nervozita, zmatenost

. snizeni sexudlni zZadostivosti (libida)

. pocit mravenceni, pichani nebo necitlivosti v kiizi (parestézie)

. problémy s koncentraci

. zvonéni v usich (tinnitus)

. vysoky krevni tlak (hypertenze)

. prijem, zvraceni, zacpa, poruchy traveni (dyspepsie), bolesti zaludku, plynatost (flatulence),
zvySeni tvorby slin

bolesti svalti (myalgie), bolesti kloubti (artralgie)

migréna

vytok z nosu, zanét dutin

¢asté moceni (polyurie)

svédeéni (pruritus)

Unava, zivani

neschopnost Zen dosahnout orgasmu, menstrua¢ni bolesti, impotence, neschopnost ejakulace
abnormalni sny, vypadky paméti (amnézie), nepfitomnost emoci nebo nadseni

Méné ¢asté (1 az 10 uzivatela z 1 000):

pomaly srdec¢ni tep

zrychleny srdecni tep

zvySeni chuti k jidlu, ptibyvani na vaze

agresivita, pocit odlouceni od sebe sama (depersonalizace), halucinace, manie (pocit silné
povznesené nalady, nadmérna aktivita a snadné podrazdéni nebo rozruseni), euforie (stav
optimismu, veselé nalady a dobrého pocitu), zvySena pohlavni Zadostivost (libido)
mdloby (synkopa)

rozsifené zornicky (mydriaza)

kasel

koptivka (urtikarie)

vyrazka

vypadévani vlasi (alopecie)

zarudnuti nebo Cervené skvrny na kizi (purpura)

fotosenzitivita (kozni vyrazka zpiisobena vystavenim se slunecnimu svétlu)

problémy s moc¢enim (zadrzovani moci)

tézka menstruace (menoragie)

edém (generalizovany otok)

Vzacné (1 az 10 uzivatela z 10 000):

° krvaceni (napf. vaginalni, gastrointestinalni, do kiize a mékkych tkani)
velky zachvat (kieCe typu ,,grand mal), bezdé¢éné pohyby (dyskineze)
abnormality ve vnimani chuti

zanét jater (hepatitida)

horecka (pyrexie)



. nizs§i hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

. snizeny pocet krevnich desticek (trombocytopenie)

. abnormality srde¢niho rytmu nebo srdec¢ni frekvence (arytmie)

. otok (angioedém) ktize nebo vystelky télesnych dutin (sliznic)

. nahlé té€zk4 alergické reakce (anafylakticka reakce), vyznacujici se ndhlym poklesem krevniho
tlaku, svédivou kozni vyrazkou, otokem rtil, jazyka nebo hrdla a potizemi s dechem

alergie (precitlivélost)

stav znamy jako SIADH (syndrom neadekvatni sekrece antidiuretického hormonu), zejména u
starSich osob

nizké hladiny drasliku v krvi

panicka uzkost, skfipani zuby (bruxismus), neklid

sebevrazedné myslenky nebo jednani

zachvaty kieci (konvulze)

serotoninovy syndrom (piiznaky jako vysoka horecka, tiesavka, svalové zasSkuby a uzkost)
extrapyramidova porucha (napi. bezdécné pohyby, ties, svalova ztuhlost a stahy svalti)

pocit neklidu a neschopnost byt v klidu (akatizie)

poruchy pohybu

poruchy vidéni

srdecni choroba nazyvana prodlouzeni intervalu QT (nepravidelny srdecni tep rozpoznatelny na
EKG)

toceni hlavy pfi rychlém naptimeni, zpiisobené nizkym krevnim tlakem (ortostatickd hypotenze)
vytok z nosu

krev ve stolici (gastrointestinalni nebo rektalni krvaceni)

abnormalni testy funkce jater

tvorba modfin (ekchymoza)

abnormalni vylu¢ovani mléka z prstt muzi (galaktorea)

bolestiva dlouhodoba erekce (priapismus)

nepravidelné menstruacni krvaceni (metroragie)

u pacientil uzivajicich tento druh 1€k bylo zjisténo zvysené riziko zlomenin kosti

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48, 100 41

Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Citalopram +pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Citalopram +pharma obsahuje

- lécivou latkou pfipravku Citalopram +pharma je citaloprami hydrobromidum odpovidajici
citalopramum 20 mg.

- dal$imi pomocnymi latkami jsou: mannitol (E421), mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat, hypromeldza, makrogol 6000 a barvivo oxid titanicity (E171).

Jak pripravek Citalopram +pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Citalopram +pharma 20 mg jsou kulaté, bilé, bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na obou
stranach a na boc¢nich sténach, o priméru 8§ mm.

Velikost baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100x1, 250 a 500 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drfzitel rozhodnuti o registraci:
+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko

Vyrobce:

Actavis Ltd, BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Actavis Nordic A/S, Ornegardsvej 16, DK-2820 Gentofte, Dansko

Dragenopharm Apoteker Piischl GmbH, Gollstrasse 1, D-84529 Tittmoning, Némecko
GENERICON PHARMA, Gesellschaft m.b.H., Hafnerstrasse 211, A-8054 Graz, Rakousko
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulharsko

Tento piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Citalopram +pharma 20 mg

Dansko: Citalopram Actavis

Estonsko: Citalopram Actavis 20 mg

Lotyssko: Citalopram Actavis 10/20/40 mg plévele dengtos tabletés
Polsko: Oropram 20 mg, tabletki powlekane

Tato informace byla naposledy revidovana 3. 9. 2018
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