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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Citalopram Medreg 10 mg potahované tablety
Citalopram Medreg 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{"

Citalopram Medreg 10 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg citalopramu (ve formé 12,49 mg citalopram-hydrobromidu).
Pomocn4 latka se znamym tGcéinkem:

Jedna potahovana tableta obsahuje 10,949 mg laktozy.

Citalopram Medreg 20 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg citalopramu (ve formé 24,98 mg citalopram-hydrobromidu).
Pomocna latka se znamym tcinkem:

Jedna potahovana tableta obsahuje 21,898 mg laktdzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Citalopram Medreg 10 mg:
Bil¢ az téméf bilé, potahované, kulaté, bikonvexni tablety (rozméry ptiblizn€ 5,5 mm x 2,7 mm), s
vyrazenym ,,.Z‘ a ,,6“ na jedné stran¢ a ,,H* na druhé strané.

Citalopram Medreg 20 mg:

Bil¢ az téméft bilé, potahované, ovalné, bikonvexni tablety (rozméry ptiblizne€ 8,1 mm x 5,6 mm), s
vyrazenym ,,Z‘ na jedné strané pilici ryhy a ,,7* na druhé stran¢ pulici ryhy a vyrazenym ,,H* na
druhé strang tablety.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba deprese v jeji pocatecni fazi a jako udrzovaci lécba prevence relapsu/rekurence onemocnéni.
Lécba panické poruchy s agorafobii nebo bez ni.

Lécba obsedantné-kompulzivni poruchy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani

Deprese

Dospeéli:

Citalopram ma byt podavan v jedné peroralni denni davce 20 mg. V zavislosti na individualni
odpoveédi pacienta je mozné davku zvysit az na maximalni denni davku 40 mg.



Délka lécby:

Antidepresivni ucinek obvykle nastupuje po 2 az 4 tydnech 1écby. Lécba antidepresivy je
symptomaticka a musi proto pokracovat adekvatné dlouhou dobu, obvykle az 6 mésict po Gstupu
ptiznaki, aby se ptedeslo relapsu. U pacient s rekurentni depresivni (unipolarni) poruchou mize byt
zapotiebi udrzovaci terapie po dobu nékolika let z diivodu prevence dalSich epizod.

Panickd porucha

Dospeli:

Béhem prvniho tydne je doporucena peroralni denni davka 10 mg, poté se davka zvysi na 20 mg
denné. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné zvysit davku az na maximalni denni
davku 40 mg.

Délka lechy:
Maximalniho u€inku citalopramu v 1é¢bé panické poruchy je dosazeno za ptiblizn€ 3 mésice 1écby a
ucinek pretrvava béhem udrzovaci 1écby.

Obsedantné-kompulzivni porucha

Dospeéli:

Doporucena tivodni davka je 20 mg denn¢. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta mize byt
davka zvysena az na maximalni denni davku 40 mg.

Délka lechy:
Nastup ucinku pti [é¢bé obsedantné-kompulzivni poruchy nastava po 2 az 4 tydnech a pii pokracujici
1é¢beé dochazi k dalSimu zlepseni.

Starsi pacienti (> 65 let)
Davka pro star§i pacienty ma byt sniZzena na polovinu doporucené davky, tj. 1020 mg denné.
Maximalni doporucena davka pro starsi pacienty je 20 mg denné.

Pediatricka populace (< 18 let)
Citalopram nema byt pouzivan k 1é¢bé déti a dospivajicich do 18 let (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin

U pacientti s lehkou aZ stfedn¢ t€Zkou poruchou funkce ledvin se nevyzaduje zadna Giprava davkovani.
Opatrnost se doporucuje u pacienti s t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu niz$i nez
30 ml/min, viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Pro pacienty s lehkou az stfedné t€Zkou poruchou funkce jater je ivodni doporuc¢ena davka 10 mg
denné po dobu prvnich dvou tydnii 1é¢by. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné
davku zvysit az na maximalni denni davku 20 mg.

U pacientti s t¢Zkou poruchou funkce jater se doporucuje opatrnost a obzvlaste pecliva titrace davky
(viz bod 5.2).

Pomali metabolizatori substratii CYP2C19

Pro pacienty, o nichz je znamo, Ze jsou pomali metabolizatofi substratti enzymového systému
CYP2C19, je doporucena tvodni denni davka 10 mg po dobu prvnich dvou tydnti 1é¢by. V zavislosti
na individudlni odpovéedi pacienta je mozné davku zvysit az na maximalni denni davku 20 mg (viz bod
5.2).

Priznaky z vysazeni pozorované po vysazeni lécby SSRI

Je tfeba se vyvarovat nahlého vysazeni ptipravku. Pii ukoncovani 1é€by citalopramem ma byt davka
postupné snizovana béhem nejméné 1-2 tydnu, aby se snizilo riziko ptiznakt z vysazeni (viz body 4.4
a 4.8). Pokud se béhem snizovani davky nebo po ukonceni 1é¢by netolerovatelné ptiznaky z vysazeni
vyskytnou, lze zvazit pokraCovani v piedchozi ptedepsané davce. Nasledné miize 1ékar pokracovat ve
snizovani davky, ale pozvolngj$im tempem.



Zpuisob podani
Citalopram Medreg se uziva v jedné denni davce kdykoli v prub&hu dne spolecné s jidlem nebo bez
jidla.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Nekteré pripady se manifestovaly pfiznaky pfipominajicimi serotoninovy syndrom.

Citalopram se nesmi podavat pacientim uzivajicim IMAO (vCetné selegilinu) v davce presahujici
10 mg denné.

Citalopram se nesmi podavat 14 dni po ukonceni 1é¢by ireverzibilnimi IMAO nebo po stanovenou
dobu po ukonceni lécby reverzibilnimi IMAO (RIMA), jak je uvedeno v SmPC pro RIMA.

Mezi ukoncenim 1é€by citalopramem a zac¢atkem 1écby IMAO musi byt dodrZen interval 7 dni (viz
bod 4.5).

Kombinace s linezolidem, pokud neni k dispozici vybaveni k peclivému sledovani a monitorovani
krevniho tlaku (viz bod 4.5).

U pacientt se znamym prodlouzenim QT intervalu nebo se syndromem vrozeného dlouhého QT
intervalu.

Soucasné uzivani citalopramu s 1é¢ivymi pfipravky, o nichz je zndmo, ze prodluzuji QT interval (viz
bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Lécba starSich pacientl a pacientd s poruchou funkce ledvin a jater viz bod 4.2.

Pediatricka populace (< 18 let)

Antidepresiva nemaji byt pouzivana k 1écbé déti a dospivajicich do 18 let. Sebevrazedné chovani
(pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a hostilita (pfevazné agresivita, opozi¢ni chovani a
hnév) byly v klinickych studiich mnohem cast€ji pozorovany u déti a dospivajicich lécenych
antidepresivy v porovnani s t€mi, ktefi uzivali placebo. Pokud se na zaklad¢ klinické potfeby presto
rozhodne o 1é¢b¢, ma byt pacient peclivé sledovan pro vyskyt sebevrazednych symptomil. Navic
nejsou k dispozici data o dlouhodobé bezpe¢nosti pouZiti u pediatrické populace tykajici se rustu,
dospivani a rozvoje kognitivnich a behavioralnich funkei.

Paradoxni uzkost

U nékterych pacientti s panickou poruchou mohou pfi zahdjeni 1écby antidepresivy symptomy tzkosti
zesilit. Tato paradoxni reakce obvykle odezni béhem prvnich dvou tydnti 1é¢by. Ke snizeni
pravdépodobnosti vyskytu paradoxniho anxiogenniho G¢inku se doporucuje zahajit 1é¢bu nizkou
uvodni davkou (viz bod 4.2).

Hyponatremie
Pti 1é¢bé SSRI byla jako nezadouci G¢inek vzacné pozorovana hyponatremie, pravdépodobné v

disledku neptiméfené sekrece antidiuretického hormonu (syndrom SIADH), ktera obvykle vymizi po
ukonceni 1é¢by. Zda se, ze riziko je obzvlasté vysoké u starSich Zen.

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorseni

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy
(ptihod souvisejicich se sebevrazdou). Riziko pretrvava az do doby, dokud nedojde k vyznamné
remise. Jelikoz se zlepSeni nemusi projevit béhem nékolika prvnich nebo i dalSich tydnti 1écby, maji
byt pacienti peclive sledovani az do té doby, dokud k takovému zlepSeni nedojde. VSeobecnou
klinickou zkusenosti je, Ze se riziko sebevrazdy mize v ¢asnych stadiich uzdravovani zvysit.




Také dalsi psychiatrickd onemocnéni u nichz je citalopram piedepisovan, mohou byt doprovazena
zvySenym rizikem ptihod souvisejicich se sebevrazdou. Navic mohou tyto stavy komorbidni s
depresivni poruchou. Pti 1é¢bé pacientl s dalSimi psychiatrickymi onemocnénimi se proto musi
dodrzovat stejna opatieni, jako pii 1é€beé pacientl s depresivni poruchou.

Pacienti, ktefi maji v anamnéze pied zahajenim 1écby prihody souvisejici se sebevrazdou nebo ti, ktefi
vykazuji vyznamny stupen sebevrazedné predstavivosti pied zacatkem 1é€by, maji vyssi riziko
sebevrazednych myslenek nebo pokusii o sebevrazdu a musi byt béhem 1écby peclivé monitorovani.

Meta-analyza placebem kontrolovanych klinickych studii antidepresiv provadénych u dospélych
pacientt s psychiatrickymi poruchami prokazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevrazedného
chovani u mladych dospélych do 25 let 1é¢enych antidepresivy.

Pacienti, a to zvlaste ti, kteti maji zvySené riziko, maji byt béhem 1écby pecliveé sledovani, a to
predevsim na zacatku 1é€by a po zménéch v ddvkovani. Pacienti (a jejich peCovatelé) maji byt
upozornéni na to, Ze je nutné sledovat jakékoli zhorsSeni klinického stavu, vznik sebevrazedného
chovani nebo myslenek a neobvyklych zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto pfiznaky objevi, musi
okamzité vyhledat 1é¢kai'skou pomoc.

Akatizie/psychomotoricky neklid

Lécba SSRI/SNRI je spojovana s rozvojem akatizie charakterizované subjektivné nepfijemnym nebo
znepokojujicim neklidem a potfebou pohybu, ktera je ¢asto doprovazena neschopnosti klidn¢ sedét
nebo stat. S nejvétsi pravdépodobnosti k rozvoji téchto projevii dochazi béhem prvnich nékolika tydni
1é¢by. U pacientti, u kterych se tyto piiznaky rozvinou, miize byt zvySovani davky skodlivé.

Manie
U pacientt s bipolarni afektivni poruchou miize dojit ke zméné smérem k manické fazi. Pokud pacient
vstoupi do manické faze, je tieba 1écbu citalopramem prerusit.

Epileptické zachvaty

Epileptické zachvaty jsou potencialnim rizikem u antidepresiv. Citalopram ma byt vysazen u kazdého
pacienta, u které¢ho se rozvinou epileptické zachvaty. Citalopram nema byt uzivan u pacienti s
nestabilni epilepsii a pacienti s kontrolovanou epilepsii maji byt peclivé sledovani.

Citalopram ma byt vysazen, pokud dojde ke zvyseni frekvence zachvatu.

Diabetes mellitus
U pacientli s onemocnénim diabetes mellitus miize 1é¢ba SSRI narusit kontrolu glykémie. Mize byt
nutné upravit ddvkovani inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.

Serotoninovy syndrom

Ve vzacnych pfipadech byl u pacientll uzivajicich SSRI hlaSen serotoninovy syndrom.

Kombinace ptiznakd, jako je agitovanost, tremor, myoklonus a hypertermie mtize nazna¢ovat rozvoj
tohoto stavu. Lécba citalopramem ma byt okamzité ukon¢ena a ma byt zahajena symptomaticka 1é¢ba.

Serotonergni 1éCivé piipravky
Citalopram nema byt uzivan soucasné s 1é¢ivymi piipravky se serotonergnimi G¢inky, jako jsou
triptany (v¢etn€ sumatriptanu a oxitriptanu), opioidy (véetné tramadolu) a tryptofan.

Krvaceni

Pfi podavani SSRI byly hlaseny ptipady kozniho krvaceni a/nebo abnormalniho krvaceni, jako je
ekchymoza, gynekologické krvéceni, gastrointestinalni krvaceni a jina kozni nebo slizni¢ni krvaceni
(viz bod 4.8). SSRI/SNRI mohou zvysit riziko poporodniho krvéceni (viz body 4.6 a 4.8). Opatrnost se
doporucuje u pacientd uzivajicich SSRI, zejména pti soucasném uzivani 1é¢ivych latek, o nichz je
znamo, ze ovliviyji funkci krevnich desticek, nebo jinych 1é€¢ivych latek, které mohou zvySovat riziko
krvaceni, a také u pacientti s poruchami krvaceni v anamnéze (viz bod 4.5).



ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Klinické zkuSenosti se sou¢asnym podavanim SSRI a ECT jsou omezené; proto se doporucuje
opatrnost.

Ttezalka te€Ckovana

Nezéadouci ucinky mohou byt Castéjsi pfi soucasném uzivani citalopramu a rostlinnych piipravka
obsahujicich tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum). Proto se citalopram a ptipravky obsahujici
trezalku teckovanou nemaji uzivat soucasné (viz bod 4.5).

Ptiznaky z vysazeni pozorované po vysazeni SSRI

Ptiznaky z vysazeni pfi preruSeni 1écby jsou Casté, zvlasté pokud je preruSeni nahlé (viz bod 4.8). V
klinické studii prevence rekurence s citalopramem byly nezddouci u€inky po preruSeni aktivni lécby
pozorovany u 40 % pacienti ve srovnani s 20 % u pacientd, ktefi v uzivani citalopramu pokracovali.

Riziko vyskytu ptiznakll z vysazeni mize zaviset na n¢kolika faktorech véetné doby trvani a davky a
miry snizovani davky. Zavrate, smyslové poruchy (véetné parestezie), poruchy spanku (véetné
insomnie a zivych snil), agitovanost nebo tizkost, nauzea a/nebo zvraceni, tremor, zmatenost, pocent,
bolest hlavy, prijem, palpitace, emocni nestabilita, podrazdénost a poruchy vidéni jsou nejcasteji
hlasené reakce. Obecné jsou tyto piiznaky mirné az stiedné¢ zdvazné, avsak u nekterych pacientt
mohou mit zavaznou intenzitu.

Obvykle se objevuji béhem prvnich n€kolika dnii po pieruseni 1éCby, ale velmi vzacné byly hlaseny
takové priznaky u pacientdl, ktefi neiimysIn¢ vynechali davku.

Obecné tyto priznaky samy odezni a obvykle vymizi do 2 tydni, i kdyZ u nékterych jedincit mohou
pretrvavat delsi dobu (23 mésice nebo déle). Proto se doporucuje, aby davka citalopramu byla pfi
ukonc¢ovani 1é¢by postupné snizovana po dobu nékolika tydnti nebo mésict, podle potieb pacienta (viz
bod 4.2).

Sexudlni dysfunkce

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI) mohou zpiisobovat ptiznaky sexudlni dysfunkce (viz bod 4.8). Byly
hlaseny ptipady dlouhodobé sexualni dysfunkce, kdy ptiznaky pietrvavaly i po pieruseni 1éCby
SSRI/SNRI.

Psychéza
Lécba psychotickych pacientl s depresivnimi epizodami mize zesilit psychotické piiznaky.

Prodlouzeni QT intervalu

Bylo zjisténo, Ze citalopram zptisobuje prodlouzeni QT intervalu zavislé na davce. Po uvedeni na trh
byly hlaseny piipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii véetné torsade de pointes, a
to prevazné u zen s hypokalemii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT intervalu nebo jinym
srde¢nim onemocnénim (viz body 4.3, 4.5,4.8,4.9a5.1).

Opatrnost se doporucuje u pacientd s vyznamnou bradykardii; nebo u pacientii s nedavno prodélanym
akutnim infarktem myokardu nebo nekompenzovanym srdecnim selhanim.

Poruchy elektrolytové rovnovahy jako je hypokalemie a hypomagnezemie zvySuji riziko malignich
arytmii a maji byt upraveny pied zahajenim 1écby citalopramem.

U pacientl se stabilizovanym srde¢nim onemocnénim ma byt pied zahajenim 1é¢by zvazeno EKG
vySetieni.

Pokud se béhem 1é¢by citalopramem objevi piiznaky srde¢ni arytmie, ma byt 1éCba prerusena a ma byt
provedeno EKG vysetieni.



Glaukom s uzavienym thlem

SSRI véetné citalopramu mohou mit vliv na velikost zornic vedouci k mydridze. Tento mydriaticky
ucinek ma potencial zazit ocni komorovy tihel, coz vede ke zvySenému nitroo¢nimu tlaku a glaukomu
s uzavienym uhlem, zejména u pacienti s predispozici. Citalopram ma proto byt pouZzivan s opatrnosti
u pacientil s glaukomem s uzavienym tthlem nebo s glaukomem v anamnéze.

Pomocné latky
Citalopram Medreg obsahuje laktdzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci gluk6zy a galaktézy nemaji tento pripravek
uZivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Farmakodynamické interakce

Na farmakodynamické trovni byly hlaseny piipady vyskytu serotoninového syndromu pii sou¢asném
uziti s citalopramem a moklobemidem a buspironem.

Kontraindikované kombinace

Inhibitory MAO

Soucasné uzivani citalopramu a inhibitord MAO muze vést k zadvaznym nezadoucim G¢inkiim, véetné
serotoninového syndromu (viz bod 4.3).

Ptipady z&dvaznych a ne¢kdy fatalnich reakci byly hlaseny u pacientti uzivajicich SSRI v kombinaci s
inhibitorem monoaminooxidazy (IMAQO), v¢etné ireverzibilniho IAMO selegilinu, reverzibilnich
IMAO linezolidu a moklobemidu, a u pacientt, ktefi nedavno vysadili SSRI a zah4jili [é¢bu IMAO.
Nekteré pripady se manifestovaly pfiznaky pfipominajicimi serotoninovy syndrom.

Ptiznaky interakce 1éCivé latky s IMAO zahrnuji: hypertermii, rigiditu, myoklonus, autonomni
nestabilitu s moznymi rychlymi fluktuacemi vitalnich funkci, zmény dusevniho stavu, které zahrnuji
zmatenost, podrazdénost a extrémni agitovanost progredujici do deliria a komatu (viz bod 4.3).

Prodlouzeni QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické studie mezi citalopramem a jinymi lé¢ivymi ptipravky, které
prodluzuji QT interval, nebyly provedeny. Aditivni G¢inek citalopramu a téchto 1éCivych ptipravka
nelze vyloucit. Proto je souc¢asné podéavani citalopramu s 1écivymi pfipravky, které prodluzuji QT
interval, jako jsou antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napt. derivaty fenothiazinu, pimozid,
haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napft. sparfloxacin,
moxifloxacin, erythromycin i.v., pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), néktera
antihistaminika (astemizol, mizolastin) kontraindikovano.

Pimozid

Soucasné podavani jednotlivé davky 2 mg pimozidu pacientiim lécenym racemickym citalopramem

v davce 40 mg/den po dobu 11 dnti zpisobilo zvyseni AUC a Cpax pimozidu, av$ak nerovnomérné v
celé studii. SouCasné podavani pimozidu a citalopramu vedlo k primémému prodlouzeni QT intervalu
ptiblizn¢ o 10 ms. Vzhledem k interakci zaznamenané u nizké davky pimozidu je soucasné podavani
citalopramu a pimozidu kontraindikovano.

Kombinace vyzadujici opatrnost pri pouziti

Selegilin (selektivni inhibitor MAO-B)

Studie farmakokinetickych/farmakodynamickych interakci se soub&ézné podavanym citalopramem

(20 mg denn¢) a selegilinem (10 mg denn¢) neprokazala zadné klinicky relevantni interakce. Soucasné
podavani citalopramu a selegilinu (v ddvkach nad 10 mg denn¢) je kontraindikovano (viz bod 4.3).




Serotonergni lécivé pripravky

Lithium a tryptofan

V klinickych studiich, ve kterych byl citalopram podavan soucasné s lithiem, nebyly zjistény zadné
farmakodynamické interakce. Byly vSak hlaseny ptipady zesileni i¢inku SSRI pii soucasném uzivani
s lithiem nebo tryptofanem, a proto je tfeba pfi sou¢asném uzivani citalopramu s t€mito 1é¢ivymi
ptipravky postupovat s opatrnosti. Pravidelné monitorovani hladin lithia mé pokracovat jako obvykle.

Soucasné podavani se serotonergnimi 1é¢ivymi piipravky, napt. opioidy (v€etné tramadolu) a triptany
(v€etné sumatriptanu a oxitriptanu) miize vést ke zvySeni ucinka spojenych s 5-HT. Dokud nebudou k
dispozici dalsi informace, nedoporucuje se soucasné uzivani citalopramu a 5-HT agonistt, jako je
sumatriptan a dalsi triptany (viz bod 4.4).

Trezalka teckovana

Mohou se objevit dynamické interakce mezi SSRI a rostlinnymi piipravky obsahujicimi tfezalku
teCkovanou (Hypericum perforatum), které mohou zvysit vyskyt nezadoucich ucinkt (viz bod 4.4).
Farmakokinetické interakce nebyly zkoumany.

Krvaceni

Opatrnosti je tieba u pacientd, ktefi jsou soucasné€ léceni peroralnimi antikoagulancii nebo 1é¢ivymi
pripravky ovliviiujicimi funkci krevnich desticek, jako jsou nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID),
kyselina acetylsalicylova, dipyridamol a tiklopidin nebo jiné 1é¢ivé piipravky (napt. atypicka
antipsychotika), které mohou zvySovat riziko krvaceni (viz bod 4.4).

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Nejsou k dispozici zadné klinické studie hodnotici pomér rizik a piinosti soucasného pouziti
elektrokonvulzivni terapie (ECT) a citalopramu (viz bod 4.4).

Alkohol
Mezi citalopramem a alkoholem nebyly prokazany zadné farmakodynamické nebo farmakokinetické
interakce. Kombinace citalopramu a alkoholu se v§ak nedoporucuje.

Lécivé pripravky vyvolavajici hypokalemii/hypomagnezemii
Opatrnost je zapotiebi pifi sou¢asném uzivani lécivych ptipravki vedoucich k
hypokalemii/hypomagnezemii, protoze tyto stavy zvysuji riziko malignich arytmii (viz bod 4.4).

Lécivé pripravky snizujici prah pro vznik epileptickych zdachvatii

SSRI mohou snizovat prah pro vznik epileptickych zachvati. Opatrnost se doporucuje pii soucasném
uzivani jinych 1éCivych piipravk, které mohou snizovat prah pro vznik zachvatl (napt. antidepresiva
(SSRI), neuroleptika (thioxantheny a butyrofenony)), meflochin, bupropion a tramadol).

Farmakokinetické interakce

Metabolismus citalopramu na demethylcitalopram je zprostiedkovan izoenzymy cytochromového
systému P450, enzymy CYP2C19 (ptiblizné 38 %), CYP3A4 (pfiblizné 31 %) a CYP2D6 (ptiblizné
31 %). Skute¢nost, Ze citalopram je metabolizovan vice neZ jednim enzymem CYP, znamena, Ze
inhibice jeho metabolismu je méné pravdépodobna, jelikoz inhibice jednoho enzymu muze byt
kompenzovana funkci jiného enzymu. Proto je pfi soucasném podéavani citalopramu s jinymi lécivymi
ptipravky velmi maléa pravdépodobnost vzniku farmakokinetické interakce.

Prijem potravy
Nebylo hlaseno, ze by absorpce a dalsi farmakokinetické vlastnosti citalopramu byly ovlivnény
piijmem potravy.

Uinek jimych lécivich piipravkii na farmakokinetiku citalopramu
Soucasné podavani s ketokonazolem (potentni inhibitor CYP3A4) nezménilo farmakokinetiku
citalopramu.




Studie farmakokinetickych interakci lithia a citalopramu neodhalila Zadné farmakokinetické interakce
(viz také vyse).

Cimetidin

Cimetidin, zndmy enzymovy inhibitor, zptisobil mirné zvyseni pramérnych hladin citalopramu v
ustaleném stavu. Pfi podavani citalopramu v kombinaci s cimetidinem se proto doporucuje opatrnost.
Soucasné podavani escitalopramu (aktivni enantiomer citalopramu) s omeprazolem (inhibitor
CYP2C19) v davce 30 mg jednou denné vedlo k mirnému (pfiblizné 50%) zvyseni plazmatickych
koncentraci escitalopramu.

Proto je zapotiebi opatrnost pii souc¢asném uzivani s inhibitory CYP2C19 (napt. omeprazol,
esomeprazol, flukonazol, fluvoxamin, lansoprazol, tiklopidin) nebo cimetidinem. Snizeni davky
citalopramu muze byt nezbytné na zékladé sledovani nezadoucich u€ink béhem soubézné 1écby (viz
bod 4.4).

Pfi souCasném podavani citalopramu s 1é€ivymi piipravky, které jsou metabolizovany pievdzné timto
enzymem a které maji uzky terapeuticky index, napt. flekainid, propafenon a metoprolol (pfi pouziti k
1€¢bé srde¢niho selhani) nebo nékterymi 1é¢ivymi piipravky plisobicimi na CNS, které jsou
metabolizovany zejména CYP2D6, napt. antidepresiva jako je desipramin, klomipramin a nortriptylin
nebo antipsychotika, jako je risperidon, thioridazin a haloperidol, je tfeba postupovat s opatrnosti.
Mize byt odiivodnéna uprava davkovani.

Citalopram a demethylcitalopram jsou velmi slabé inhibitory CYP2C9, CYP2E1 a CYP3A4 a pouze
slabé inhibitory CYP1A2, CYP2C19 a CYP2D6 ve srovnani s jinymi SSRI, které se prokazaly jako
silné inhibitory.

Metoprolol

Soucasné podavani s metoprololem vedlo ke dvojnasobnému zvyseni plazmatickych hladin
metoprololu, ale statisticky vyznamn¢ nezvysilo u¢inek metoprololu na krevni tlak a srdecni rytmus.
Studie farmakokinetickych/farmakodynamickych interakci se soucasnym podavanim citalopramu a
metoprololu (substrat CYP2D6) prokazala dvojnasobné zvySeni koncentraci metoprololu, ale zadné
statisticky vyznamné zvyseni u¢inku metoprololu na krevni tlak a srde¢ni frekvenci u zdravych
dobrovolnik.

Levomepromazin, digoxin, karbamazepin

Pti podavani citalopramu se substraty CYP1A2 (klozapin a theofylin), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19
(imipramin a mefenytoin), CYP2D6 (spartein, imipramin, amitriptylin, risperidon) a CYP3A4
(warfarin, karbamazepin (a jeho metabolit karbamazepin-epoxid) a triazolam) nebyly pozorovany
zadné zmény nebo byly pozorovany pouze velmi malé zmény bez klinické vyznamnosti.

Nebyla pozorovana zadna farmakokineticka interakce mezi citalopramem a levomepromazinem nebo
digoxinem (coz naznacuje, Ze citalopram neindukuje ani neinhibuje P-glykoprotein).

Desipramin, imipramin

Ve farmakokinetické studii nebyl prokazan zadny Gc¢inek na hladiny citalopramu ani imipraminu,
ackoli hladina desipraminu, primarniho metabolitu imipraminu, byla zvysena. Pfi kombinaci
desipraminu s citalopramem bylo pozorovano zvyseni plazmatické koncentrace desipraminu. Miize
byt nutné snizit davku desipraminu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Velké mnozstvi udaji o t€hotnych zenach (vice nez 2 500 expozic) nenaznacuje zaddnou malformacni
feto/neonatalni toxicitu. Citalopram vSak nema byt béhem te€hotenstvi podavan, pokud to neni
nezbytné nutné, a ma byt podavan pouze po peclivém zvazeni poméru rizika/ptinosu.

Novorozenci, jejichz matky uzivaly citalopram do pozdniho t€¢hotenstvi, zejména ve tietim trimestru,
maji byt sledovani. Béhem té€hotenstvi je tfeba se vyhnout nahlému ukonceni 1écby.



U novorozenci, jejichZz matky uzivaly SSRI/SNRI do pozdniho t€hotenstvi, se mohou vyskytnout
nasledujici piiznaky: respiracni tiseni, cyanoza, apnoe, epileptické zachvaty, teplotni nestabilita, potize
s krmenim, zvraceni, hypoglykemie, hypertonie, hypotonie, hyperreflexie, tremor, nervozita,
podrazdénost, letargie, neustaly plac, somnolence a potize se spankem. Tyto piiznaky mohou byt
zpusobeny bud’ serotonergnimi u€inky nebo ptiznaky z vysazeni. Ve vétSin€ ptipadt komplikace
zacinaji okamzité nebo brzy (< 24 hodin) po porodu.

Epidemiologické daje naznacuji, ze uzivani SSRI béhem té€hotenstvi, zejména v jeho pozdnim stadiu,
muze zvysit riziko vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozencti (PPHN). Zjisténé riziko je
ptiblizné 5 pripadd na 1 000 té¢hotenstvi. V bézné populaci se vyskytuji 1 az 2 pripady PPHN na 1 000
téhotenstvi.

Observacni tidaje naznacuji zvysené riziko (mén€ nez dvojnasobné) poporodniho krvaceni po expozici
SSRI/SNRI béhem posledniho mésice pied porodem (viz body 4.4 a 4.8).

Kojeni

Citalopram se vylucuje do lidského mateiského mléka. Odhaduje se, Ze kojené dité miize dostavat
pfiblizné 5 % z denni davky uzité¢ matkou v pfepoctu na télesnou hmotnost (mg/kg). U novorozenct
nebyly pozorovany zadné nebo pouze malé piihody. Stavajici informace jsou vSak pro posouzeni
rizika pro dité nedostatecné.

Doporucuje se opatrnost.

Fertilita

Studie na zvitatech ukazaly, Ze citalopram mize ovliviiovat kvalitu spermii (viz bod 5.3).

U clovéeka ptipadové studie s nékterymi SSRI prokézaly, ze vliv na kvalitu spermii je reverzibilni.
Vliv na fertilitu u ¢lovéka zatim nebyl pozorovan.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Citalopram Medreg ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Psychoaktivni 1éCivé piipravky mohou snizovat schopnost Cinit sudek a reagovat na mimotadné
udalosti. Pacienti maji byt o téchto i¢incich informovani a maji byt upozornéni, Ze jejich schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna.

4.8 Nezadouci ulinky

Nezadouci ucinky pozorované u citalopramu jsou obecné mirné a piechodné. Nejcastéji se vyskytuji
b&hem prvniho jednoho nebo dvou tydnii [éCby a obvykle se nasledné zmirnuji. Nezddouci u€inky jsou
uvedeny podle preferovanych termind dle MedDRA.

U nésledujicich nezadoucich G€inkl byla zjisténa zavislost odpovédi na davce: zvySené poceni, sucho
v ustech, insomnie, somnolence, prijjem, nauzea a Gnava.

Tabulka ukazuje procento nezadoucich ucinkii spojenych s SSRI a/nebo citalopramem pozorovanych
bud’ u > 1 % pacientl ve dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych studiich nebo v obdobi po
uvedeni ptipravku na trh. Frekvence jsou definovany jako: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000),
neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych systému Cetnost NeZadouci ucinek
Poruchy k lymfatickéh P .
oruchy krve a ym atickeho Neni znamo Trombocytopenie
systemu
Poruchy imunitniho systému Neni znamo Hypersenzitivita, anafylakticka reakce
Endokrinni poruchy Neni zndmo Neptimérena sekrece ADH
Poruchy metabolismu a vyzivy | ~ Snizena chut’ k jidlu, snizeni télesné
Casté .
hmotnosti




Méng¢ Casté

Zvysena chut k jidlu, zvyseni télesné
hmotnosti

Vzacné

Hyponatremie

Neni znamo

Hypokalemie

Psychiatrické poruchy

Casté

Agitovanost, pokles libida, uzkost, nervozita,
stavy zmatenosti, abnormalni orgasmus (u
zen), abnormalni sny

Méneé Casté

Agresivita, depersonalizace, halucinace,
manie

Neni znamo

Zachvaty paniky, bruxismus, neklid,
sebevrazedné myslenky, sebevrazedné
chovéni!

Poruchy nervového systému

Velmi Casté

Somnolence, insomnie, bolest hlavy

Casté

Tremor, parestezie, vertigo, poruchy
pozornosti

M¢éné Casté

Synkopa

Vzacné

Generalizované tonicko-klonické zachvaty
(grand mal), dyskineze, poruchy chuti

Neni znamo

Konvuzle, serotoninovy syndrom,
extrapyramidové poruchy, akatizie, poruchy
hybnosti

Poruchy oka Méng¢ Casté Mydriaza
Y Neni znamo Zrakové poruchy
Poruchy ucha a labyrintu Casté Tinnitus

Srde¢ni poruchy

M¢éné Casté

Bradykardie, tachykardie

Neni znamo

Prodlouzeni QT intervalu, ventrikularni
arytmie vcetn¢ torsade de pointes

Cévni poruchy Vzéu’:né : Krvéceqi :

Neni zndmo Ortostatickd hypotenze
Respiracni, hrudni a Casté Zivani
mediastindlni poruchy Neni zndmo Epistaxe

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté

Sucho v ustech, nauzea

Casté

Prljem, zvraceni, zacpa

Neni znamo

Gastrointestinalni krvaceni (véetné
rektalniho krvaceni)

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Vzacné

Hepatitida

Neni znamo

Abnormalni hodnoty testtl jaternich funkci

Poruchy ktize a podkozni tkané

Velmi Casté

Zvysené poceni

Casté

Pruritus

Méneé Casté

Urtikarie, alopecie, exantém, purpura,
fotosenzitivita

Neni znamo

Ekchymoza, angioedém

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Casté

Myalgie, artralgie

Renal and urinary disorders

Méng¢ Casté

Retence modi

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

Casté

Impotence, porucha ejakulace, selhani
ejakulace

Méng¢ Casté

Zeny: menoragie

Neni znamo

Zeny: metroragie, poporodni krvaceni?
Muzi: priapismus, galaktorea

Celkové poruchy a reakce v
mist¢ aplikace

Casté Unava
Méné cCasté Edém
Vzacné Horecka

Pocet pacientt: citalopram/placebo = 1 346/545
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! Béhem 1é¢by citalopramem nebo brzy po jejim ukonéeni byly hlaseny piipady sebevrazednych
mysSlenek a sebevrazedného chovani (viz bod 4.4).
2 Tento nezadouci G¢inek byl hlaSen u terapeutické skupiny SSRI/SNRI (viz body 4.4 a 4.6).

Prodlouzeni QT intervalu

V obdobi po uvedeni na trh byly hlaSeny ptipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularni arytmie
vcetng torsade de pointes, piedevsim u Zen s hypokalemii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu nebo jinym srde¢nim onemocnénim (viz body 4.3, 4.4,4.5,4.9 a 5.1).

Zlomeniny kosti
Epidemiologické studie, provedené piedevsim u pacientli ve véku od 50 let, ukazuji zvysené riziko
fraktur kosti u téch pacientt, kteti uzivaji SSRI a TCA. Mechanismus vzniku tohoto rizika neni znam.

Ptiznaky z vysazeni pozorované pfi preruSeni 1écby SSRI

Vysazeni citalopramu (zejména nahlé) ¢asto vede k rozvoji ptiznaki z vysazeni. Zavrate, smyslové
poruchy (v€etné parestezie), poruchy spanku (v€etné insomnie a zivych snti), agitovanost nebo uzkost,
nauzea a/nebo zvraceni, tremor, zmatenost, poceni, bolest hlavy, prijjem, palpitace, emocni nestabilita,
podrazdénost a poruchy vidéni jsou nejcastéji hlasené reakce. Obecné jsou tyto piithody mirné az
sttedné zadvazné a samy odezni, avSak u nékterych pacientli mohou byt zdvazné a/nebo dlouhodobé.
Proto pokud jiz 1écba citalopramem neni dale nutna, doporucuje se jeji ukonceni postupnym
snizovanim davky (viz body 4.2 a 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxicita

Komplexni klinické udaje o predavkovani citalopramem jsou omezené a mnoho piipadii zahrnuje
soucasné predavkovani jinymi lé¢ivymi ptipravky/alkoholem. Fatalni ptipady predavkovani byly
hlaseny po uziti samotného citalopramu; vétSina fatalnich pripadd vSak zahrnovala predavkovani
dal§imi soubé€zné uzivanymi léky.

Ptiznaky

Pti hlaseném predavkovani citalopramem byly pozorovany nasledujici pfiznaky: konvulze,
tachykardie, somnolence, prodlouzeni QT intervalu, koma, zvraceni, tremor, hypotenze, srde¢ni
zastava, nauzea, serotoninovy syndrom, agitovanost, bradykardie, vertigo, blokada raménka, rozsiteni
komplexu QRS, hypertenze, mydridza, torsade de pointes, stupor, poceni, cyandza, hyperventilace,
siflova a komorova arytmie.

Lécba

Neni zndmo zadné specifické antidotum citalopramu. Lécba ma byt symptomaticka a podptirna. Je
tteba zvazit podani aktivniho uhli, osmoticky plsobici laxativa (jako je siran sodny) a gastrickou
lavaz. V ptipadé poruchy védomi ma byt pacient intubovan. Je tieba sledovat EKG a vitalni funkce.
U pacientli s méstnavym srde¢nim selhanim/bradykardii, u pacientl, ktefi soucasné uzivaji léky, které
prodluzuji QT interval nebo u pacientl s narusenym metabolismem, napf. poruchou funkce jater, se

v ptipadé predavkovani doporucuje monitorovat EKG.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: psychoanaleptika, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, ATC koéd: NO6AB04

Mechanismus t¢inku

Biochemické a behavioralni studie ukazaly, Ze citalopram je silnym inhibitorem vychytavani
serotoninu (5-HT). Tolerance k inhibici vychytavani 5-HT neni navozena ani dlouhodobou lécbou
citalopramem.

Citalopram je velmi selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) s zadnym nebo
minimalnim t¢inkem na vychytavani norepinefrinu (NA), dopaminu (DA) a kyseliny gama-
aminomaselné (GABA).

Citalopram nemé zadnou nebo ma velmi nizkou afinitu k fade receptort véetné 5-HT1a, 5-HT», DA D
a D» receptorti, ai-, a2-, B-adrenoceptord, histaminu H;, muskarinovych cholinergnich,
benzodiazepinovych a opioidnich receptorti.

Hlavnimi metabolity citalopramu jsou vS§echny SSRI, i kdyZz pomér jejich ucinnosti a selektivity je
niz§i nez u citalopramu. Poméry selektivity metabolitli jsou vSak vyssi nez u mnoha novéjsich SSRI.
Metabolity nepiispivaji k celkovému antidepresivnimu t¢inku.

Farmakodynamické uéinky

Potlaceni nastupu REM faze spanku je povazovano za prediktor antidepresivni aktivity. Stejné jako
tricyklicka antidepresiva, dalsi SSRI a inhibitory MAOQ, citalopram zkracuje REM spanek a zvySuje
podil hlubokého spanku s pomalymi vlnami.

Prestoze se citalopram nevaze na opioidni receptory, potencuje antinociceptivni ¢inek bézné
pouzivanych opioidnich analgetik.

U c¢lovéka citalopram nenarusuje kognici (intelektualni funkce) a psychomotorickou vykonnost a
nema zadné nebo ma jen minimalni sedativni vlastnosti, at’ uz samotny nebo v kombinaci s alkoholem.

Citalopram nesnizil tok slin ve studii s jednorazovou davkou u dobrovolnikii a v zadné ze studii u
zdravych dobrovolnikli nemél citalopram vyznamny vliv na kardiovaskularni parametry. Citalopram
nema zadny vliv na sérové hladiny ristového hormonu. Citalopram, stejné¢ jako ostatni SSRI, mize
zvySovat plazmaticky prolaktin, coz je sekundarni G¢inek serotoninu na stimulaci prolaktinu a nema
zadny klinicky vyznam.

Ve dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii EKG u zdravych jedincii byla zména QTc od
vychozi hodnoty (korekce dle Fridericia) 7,5 (90% CI 5,9-9,1) ms pii davce 20 mg/den a 16,7 (90% CI
15,0-18,4) ms pti davce 60 mg/den (viz body 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 a 4.9).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Absorpce je témér tiplna a nezavisla na piijmu potravy (Tmax primér 3 hodiny). Peroralni biologicka
dostupnost je piiblizné 80 %.

Distribuce

Zdanlivy distribucni objem (Vq)s je priblizné 12—17 I/kg. Vazba citalopramu a jeho hlavnich
metabolitli na plazmatické bilkoviny je nizsi nez 80 %.
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Biotransformace

Citalopram je metabolizovan na aktivni demethylcitalopram, didemethylcitalopram, citalopram-N-
oxid a neaktivni deaminovany derivat kyseliny propionové. VSechny aktivni metabolity jsou také
SSRI, i kdyz slabsi nez matetska sloucenina. V plazmé pievladad nezmeénény citalopram. Koncentrace
demethylcitalopramu a didemethylcitalopramu jsou obvykle 30-50 % a 5-10 % koncentrace
citalopramu. Biotransformace citalopramu na demethylcitalopram je zprostiedkovana CYP2C19
(priblizné 38 %), CYP3A4 (ptiblizné 31 %) a CYP2D6 (pfiblizné 31 %).

Eliminace

Eliminacni polocas (Twp) je priblizné 1,5 dne, systémova plazmaticka clearance citalopramu (Cls) je
ptiblizné 0,3-0,4 I/min a peroralni plazmatické clearance (Clor) je piiblizné 0,4 1/min.

Citalopram se vylucuje hlavn¢ jatry (85 %) a zbytek (15 %) ledvinami; 12-23 % denni davky se
vylucuje moci jako nezménény citalopram. Jaterni (rezidualni) clearance je asi 0,3 I/min a renalni
clearance asi 0,05-0,08 1/min.

Linearita/nelinearita
Farmakokinetika je linearni. Ustaleného stavu plazmatickych hladin je dosazeno za 1-2 tydny.
Primérnych koncentraci 300 nmol/l (165—405 nmol/l) je dosazeno pti denni davce 40 mg.

Starsi pacienti (> 65 let)

U starsich pacientti byly prokazany delsi polo€asy (1,5-3,75 dne) a niz$i hodnoty clearance (0,08—
0,3 1/min) v dusledku sniZzené rychlosti metabolismu. Hodnoty v rovnovazném stavu byly u starSich
pacientl asi dvakrat vy$si nez u mladsich pacientl 1éCenych stejnou davkou.

Porucha funkce jater

Citalopram je vylucovan pomaleji u pacientl se snizenou funkci jater. Biologicky polocas citalopramu
je priblizné dvakrat delsi a plazmaticka koncentrace citalopramu v ustaleném stavu pii dané davce
budou piiblizn€ dvakrat vyssi nez u pacientdl s normalni funkei jater.

Porucha funkce ledvin

Citalopram je eliminovan pomaleji u pacientd s lehkou az sttedné tézkou poruchou funkce ledvin, aniz
by to mélo zasadni vliv na farmakokinetiku citalopramu. V soucasnosti nejsou k dispozici zadné
informace o 1é¢bé pacientil s t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min).

Polymorfismus
Vyzkumy provedené in vivo prokazaly, Ze metabolismus citalopramu nevykazuje zadny klinicky

vyznamny polymorfismus oxidace sparteinu/debrisochinu (CYP2D6). Jako prevence pro pomalé
metabolizatory substrati CYP2C19 ma byt zvaZena uvodni davka 10 mg denné (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Citalopram ma nizkou akutni toxicitu.

Chronicka toxicita
Ve studiich chronické toxicity nebylo zjisténo nic, co by vzbuzovalo obavy z terapeutického pouziti
citalopramu.

Reprodukeni studie

Na zaklad¢ udaji ze studii reprodukéni toxicity (segment I, 11 a I11) neni diivod mit zvlastni obavy z
pouziti citalopramu u zen ve fertilnim véku.

Citalopram je vylu¢ovan do matefského mléka v nizkych koncentracich.

Ve studiich embryotoxicity u potkand s davkami 56 mg/kg/den, které zptisobuji maternalni toxicitu,
byly prokazany kostni anomalie v oblasti patete a Zeber. Plazmaticka hladina u biezich samic pak byla
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2-3krat vyssi nez terapeuticka koncentrace u ¢lovéka. U potkanti nemél citalopram Zadny vliv na
fertilitu, biezost a postnatalni vyvoj, ale sniZil porodni hmotnost mladat.

Citalopram a jeho metabolity dosahuji fetalnich koncentraci, které jsou 10—15krat vyssi nez maternalni
plazmaticka hladina. V klinické praxi jsou omezené zkusenosti s pouzitim u t€hotnych a kojicich zen.

Studie na zvitatech prokdzaly, Ze citalopram zpisobuje snizeni indexu fertility a téhotenského indexu,
snizeni poctu implantaci a abnormality spermii pti vyrazné vyssich hladinach, nez je pfi expozice u
¢loveka.

Mutagenni a kancerogenni potencial
Citalopram nema mutagenni ani kancerogenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Monohydrat laktozy

Kukuti¢ny skrob

Kopovidon

Mikrokrystalické celuléza 102
Sodna stl kroskarmelozy
Magnesium-stearat

Potah tablety:

Oxid titani¢ity (E 171)

Hypromeloza 2910/3 (E 464)

Hypromel6za 2910/6 (E 464)

Makrogol 400 (E 1521)

Polysorbat 80 (E 433)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily neprtihledny PVC/PVdAC/ALl blistr, krabicka.

Velikost baleni: 14, 20, 28, 30, 60, 90, 98 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Medreg s.r.o.

Na Florenci 2139/2

Nové Mésto

1v10 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
Citalopram Medreg 10 mg: 30/219/23-C

Citalopram Medreg 20 mg: 30/220/23-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
26.09.2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

01.02.2026
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