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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Citalon 10 mg
Citalon 20 mg
potahované tablety
citalopramum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Citalon a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Citalon uZivat
3. Jak se pripravek Citalon uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Citalon uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Citalon a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Citalon je jednim z ¢lend skupiny léki nazyvanych “selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu” (SSRI), coZ jsou antidepresiva. Kazdy ma ve svém mozku slouceninu
nazyvanou serotonin. Lidé trpici depresi maji nizsi hladiny serotoninu neZ ostatni. Neni zcela znamo,
jak citalopram a dalsi 1éky ze skupiny SSRI funguji, ale mohou pomahat zvy$enim hladiny serotoninu
v mozku. Tento 1ék se pouziva k 1éCbe:

— depresivniho onemocnéni (depresivnich epizod).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Citalon uZivat

Neuzivejte piipravek Citalon:

— jestlize jste alergicky(a) na citalopram nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v Casti 6).

— jestlize uzivate nebo jste v nedavné minulosti uzival(a) léky nazyvané inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO; pouzivané mj. k 1é¢b¢é deprese). Predtim, nez zacnete piipravek
Citalon uZzivat, musite se poradit se svym Iékafem, protoze mize byt nutné, abyste po vysazeni
IMAO vyckal(a) po dobu az 14 dni (viz také ,,Dalsi 1éCivé pripravky a Citalon®).

Inhibitor monoaminooxidazy nazyvany selegilin (pouziva se k 1é¢bé Parkinsonovy choroby)
pouzivat Ize, nicmén¢ v davkach neptesahujicich 10 mg za den. Pti pfechodu z 1é¢by pripravkem
Citalon musite pfedtim, nez zacnete uzivat IMAO, Cekat alesponi 7 dni.

— pokud uzivate linezolid (antibiotikum).

— pokud mate vrozenou poruchu srde¢niho rytmu, nebo pokud jste nékdy v minulosti mél/a poruchu
srdecniho rytmu (tyto poruchy lze rozpoznat EKG vySetienim, toto vySetfeni vyhodnoti, jak srdce
funguje).

— pokud uzivate Iéky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit.
(viz takeé bod nize ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Citalon).
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Citalon se porad’te se svym lé¢kafem.

Déti a dospivajici do 18 let

Citalon neni bézné€ urcen k 1écbe déti a dospivajicich do 18 let. M¢li byste také védét, Ze u pacientil do
18 let, ktefi se 1é¢i nékterym z této skupiny piipravkd, je zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd,
jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky, neptatelské jednani (prevazné agresivita,
vzdorovité chovani a hnév). Vas 1ékar presto miize Citalon pacientim do 18 let predepsat, pokud
usoudi, ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud Vas 1€kat predepsal Citalon pacientovi mlad§imu 18
let a chcete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého Iékare. Jestlize se u pacientd do 18 let,
kteti jsou 1éCeni piipravkem Citalon, rozvine nebo zhor$i néktery z vyse uvedenych priznaki, méli
byste o tom informovat svého 1ékate. Rovnéz dlouhodobé bezpecnost citalopramu ve vztahu k dalSimu
rustu, dospivani, rozvoji poznani a chovani nebyla dosud v této vékové skupiné zkoumana.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo tizkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo tizkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazde. Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dobé, kdy poprvé zac¢inate uzivat
antidepresiva, protoze trva urcitou dobu, nez tyto ptipravky za¢nou ptisobit, obvykle priblizn¢ dva
tydny, ale nekdy i déle.

- jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly mySlenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
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svého lékaie nebo jdéte do nejbliZsi nemocnice.

Mozna bude uzite¢né, kdyZ Feknete pi'ibuznému nebo blizkému pfiteli, Ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptecetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl/a
pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, ze se Vase deprese nebo tzkost zhorsuje nebo budou-
li znepokojeni zménami Vaseho chovani.

Predtim, neZ zanete uZivat pripravek Citalon, informujte svého lékare, pokud maite nebo jste

nékdy mél (a):

—  chorobu ledvin nebo jater.

—  cukrovku: 1écba citalopramem mize narusit kontrolu hladiny cukru v krvi. MZe byt potiebné
zménit davkovani inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.

—  manii/hypomanii v anamnéze: citalopram se musi uzivat opatrné a pokud vstoupite do manické
faze, musi byt vysazen.

—  psychozu s depresivnimi epizodami.

—  panické poruchy.

—  zachvaty (epilepsii): zachvaty jsou potencidlnim rizikem léCby antidepresivy.

—  problémy s krvacenim, nebo pokud uzivate léky, které brani sraZeni krve (viz dale uvedenou ¢ast
“Dalsi lécive pripravky a Citalon ©): citalopram muze zpasobit krvaceni (napft. krvaceni do kiize
a sliznic).

— elektrokonvulzivni 1é¢bu (ECT), protoze kvili nedostatku klinickych zkusenosti je na misté
opatrnost.

—  nizkou hladinu sodiku v krvi.

—  pokud mate, nebo jste nékdy v minulosti mél/a problémy se srdcem, nebo pokud jste v nedavné
dobé¢ prodélal/a srde¢ni zachvat.

—  pokud mate v klidu pomaly srdecni tep a/nebo pokud vite, ze miiZzete mit nedostatek soli jako
disledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako dasledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1ek).



—  pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mdloby, kolaps nebo zavraté pii
vstavani, mize to ukazovat na poruchu srde¢niho rytmu.
—  mate problémy s ofima, jako jsou jisté druhy glaukomu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Citalon

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat. Nekteré 1éky Vam mohou zptisobit problémy, pokud je uZijete s piipravkem
Citalon.

Neuzivejte Citalon:

—  pokud uzivate 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo léky, které mohou srdecni rytmus
ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napft. fenothiazinové derivaty,
pimozid, haloperidol), tricyklick4 antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napf.
sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména
halofantrin), néktera antihistaminika (astemizol, mizolastin). Mate-li jakékoli dalsi otazky,
porad’te se se svym lékatem.

— jestlize uzivate 1é¢ivy pripravek ze skupiny inhibitorti monoaminooxidazy (IMAO) jako jsou
pripravky k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby. Citalopram se nesmi podéavat po dobu
14 dnti po vysazeni ireverzibilniho inhibitoru monoaminooxidazy nebo po urc¢enou dobu po
vysazeni reverzibilniho inhibitoru monoaminooxidazy (RIMA), jak je specifikovana
v informaci k reverzibilnimu inhibitoru monoaminooxidédzy. Inhibitory monoaminooxidazy
nesmi byt nasazeny po dobu sedmi dnii po pieruseni 1éCby citalopramem. Prosim konzultujte
toto s 1ékatrem.

— jestlize uzivate linezolid (antibiotikum).

Opatrnosti je tifeba pii uzZivani nasledujicich léki

Pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1éCiv, porad’te se predtim, nez za¢nete piipravek Citalon

uzivat, se svym lékaiem:

— Iéky, které zvySuji hladiny serotoninu, jako je oxitriptan nebo tryptofan (coz je dopln¢k stravy)

— léky na depresi, jako jsou jiné léky ze skupiny SSRI (napft. fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin, venlafaxin), bupropion a tfezalka teCckovana (bylinny piipravek)

— léky na migrénu nazyvané triptany, jako je sumatriptan

— léky na bolest, jako je tramadol

— léky na duSevni nemoci, jako je lithium, risperidon

— léky na vysoky krevni tlak nebo srdeé¢ni selhani, jako je metoprolol

— léky na nepravidelny srdecni tep, napt. propafenon, flekainid

— léky zabranujici sraZeni krve, jako je warfarin, dipyridamol, tiklopidin (nazyvaji se
antikoagulancia)

— léky proti bolesti a zanétu, jako je kyselina acetylsalicylova nebo jiné 1éky nazyvané nesteroidni
antirevmatika, jako je ibuprofen, diklofenak a celekoxib

— léky na zaludec¢ni viedy, jako je omeprazol, lansoprazol, esomeprazol nebo cimetidin

— léky k prevenci malarie, jako je meflochin

Citalon s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem uzivani piipravku Citalon nepijte alkohol. Alkohol muze Vase ptiznaky nebo nezadouci
ucinky zhorsit. Citalopram lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.



Téhotenstvi
S uzivanim citalopramu v t€hotenstvi jsou jen omezené zkuSenosti. Neuzivejte citalopram pokud jste
téhotna nebo pokud otéhotnéni planujete, ledaze by to Vas 1ékar povazoval za absolutné nezbytné.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate Citalon. Uzivani

latek podobnych ptipravku Citalon béhem téhotenstvi, zvlaste v poslednich 3 mésicich, mize u déti
zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct,
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 lékare.

Kojeni
Citalopram se v malych mnoZzstvich vylucuje do matetského mléka. Je zde riziko, ze bude mit vliv na
dit¢. Pokud uzivate citalopram, porad’te se predtim, nez zacnete kojit, se svym lékafem.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech bylo prokazano, ze citalopram snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to
mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Tento 1ék miize zplsobit nezadouci u¢inky (jako je pocit toceni hlavy, ospalost nebo zmatenost), které
maji vliv na schopnost soustiedéni a rychlost reakci. Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky vyskytnou,
nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje, ani nedélejte nic dalsiho, co vyzaduje pozornost a
soustiedéni.

3. Jak se pripravek Citalon uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas lékat urci davku a individualné ji pro Vas upravi. Bude trvat alespoii dva tydny, nez se zacnete
citit 1épe. Pokud se po této dob& nezacnete citit Iépe, obrat’te se na svého lékare, ktery Vam poradi.
Vas lékat se muze rozhodnout pro postupné zvySovani davky az do maximalni denni davky. To zavisi
na Vasi odpovédi na 1écbu.

Doporucend zahajovaci davka pro dospélé je 20 mg za den. V piipade potieby Ize davku zvysit az na
maximalni denni davku 40 mg za den.

20 mg potahovana tableta:

Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

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

Porucha funkce jater
Pokud trpite nemoci jater, 1ékat Vam ptredepise zahajovaci davku 10 mg. Maximalni davka ptipravku
Citalon je 20 mg za den.

Porucha funkce ledvin

Jestlize trpite téZkou chorobou ledvin, pouzivani citalopramu se nedoporucuje, protoze o jeho
pouzivani u té€chto pacientti nejsou k dispozici Zadné informace. Jestlize trpite mirnou nebo sttedné
tézkou chorobou ledvin, mizete uzivat obvyklé davky citalopramu.

Tablety uzivejte jednou denné — bud’ rano nebo vecer s jidlem nebo bez jidla. Zapijte je dostatkem
tekutin (napf. sklenici vody). Tablety nezvykejte.



V 1écbé musite pokracovat 4 az 6 mésict poté, co u Vas vymizely piiznaky.

Citalopram nepiestavejte uzivat, dokud Vam k tomu neda pokyn 1ékar, a to 1 kdyZ se zacnete citit 1épe.
Lékat Vam sdéli, jak dlouho budete muset tablety uzivat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Citalon, neZ jste mél/a

Jestlize jste uzil/a ptili§ mnoho tablet, ihned se obrat’te na svého lékate nebo jdéte do nemocnice a
ukazte jim baleni tablet. Nejpravdépodobnéjsimi piiznaky pti uziti piili§ velkého mnozstvi tablet
(pfedavkovani) jsou: pocit to¢eni hlavy nebo ospalosti, zachvat kieCi, pocit nevolnosti (nauzea),
zrychleny srdec¢ni tep, zrychleny dech, poceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Citalon
Jestlize jste zapomnél/a uzit davku tohoto 1éku, prosté pokracujte ptisti davkou jako obvykle.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a jednotlivé vynechané davky.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Citalon
Bez predchozi porady se svym lékafem nepiestavejte tento 1€k uzivat, ani kdyz se citite 1épe.

Jestlize po dlouhodobém uzivani tento 1€k nahle vysadite, miizete mit pocit to¢eni hlavy, mit poruchy
smyslového vnimani (necitlivost nebo ‘mravenceni’, nazyvané parestézie), trpét pocitem nevolnosti
(nauzea), bolestmi hlavy, mit pocit uzkosti. Tyto ptiznaky jsou obecné¢ mirné az stfedné silné a béhem
se vyskytnou v prvnich n€kolika dnech po vysazeni léku.

Pti vysazovani ptipravku Citalon Vam lékat pomtiZze pomalu snizovat davku v pritbéhu tydnt ¢i
mesicl. To by mélo napomoci snizit moznost vzniku pfiznakd z vysazeni. Pokud se u Vas piesto
objevi zdvazné priznaky z vysazeni, navstivte prosim svého 1ékate. Mlize Vas pozadat, abyste znovu
zacal(a) tablety uzivat a vysazoval(a) je pomaleji.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lé¢kaie nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich priznaki, piestaiite Citalon uZivat a okamzité
navstivte svého lékare:

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

Nasledujici nezaddouci Gcinky jsou vzacné (mohou postihnout az 1 ¢loveka z 1 000):

e neobvykla tvorba modfin nebo neobvyklé krvaceni, véetné zvraceni krve nebo krve ve stolici

e pocit Ginavy, slabosti nebo zmatenosti a pocit, ze svaly jsou bolestivé a ztuhlé nebo t€Zkopadné
(nekoordinované). To mize byt zptisobeno nedostatkem sodiku v krvi.

Nasledujici nezaddouci Gcinky jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 ¢loveka z 10 000) nebo neni

znamo (z dostupnych 0daju nelze frekvenci urcit):

e zachvaty Ci kiece

o alergické reakce: pokud u Vas dojde k otoku vicek, obliceje, rtd, Gst nebo jazyka, za¢ne svédeéni
nebo mate potize s dechem nebo polykanim, mtize jit o alergickou reakci

e pocit neklidu a pocit, Ze nemtlizete zlstat vsed¢ ¢i stat na misté (1ékafi tento stav nazyvaji akatizie).
Zvysovanim davky ptipravku Citalon se tyto stavy mohou zhorsit.

e serotoninovy syndrom: Pokud u sebe pozorujete jen nékteré nebo vSechny z nize uvedenych
symptomu, mlzete mit tzv. serotoninovy syndrom. Piiznaky zahrnuji: pocit zmatenosti, pocit
neklidu, poceni, tfes, rozechvélost, halucinace (zvlastni zrakové ¢i sluchové vjemy), nahlé svalové
stahy ¢i zrychleny tlukot srdce.




behem 1éCby citalopramem nebo kratce po ni byly hlaSeny pfipady lidi, u kterych se vyvinuly
myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu nebo kteti takové jednani vykazovali.

DalSi moZné nezadouci uc¢inky béhem lécby:

Velmi éasté (mohou postihnout vice nez 1 ¢lovéka z 10):

nespavost nebo pocit ospalosti

busici nebo padici srdce

pocit nevolnosti (nauzea), sucho v tstech
bolesti hlavy

zesilené poceni

abnormalni akomodace oka

pocit slabosti.

asté (mohou postihnout az 1 ¢lovéka z 10):

C
L]
[ ]
[ ]
[ ]

neklid, nervozita

nesoustfedénost, ztrata paméti, poruchy spanku, no¢ni mury, zivé sny, pocit izkosti
nedostatek motivace nebo zdjmu, pocit zmatenosti, anorexie

migréna, necitlivost nebo ‘mravenceni’ (I1ékafi tomu fikaji parestézie)

pocity zavraté ¢i rozechvélosti (tfesy)

nedostatek chuti k jidlu

zvySeny nebo snizeny krevni tlak

prijem, zacpa, poruchy traveni, zvraceni, bolesti bficha, plynatost, zvySena tvorba slin
ubytek na vaze

zanét dutin, vytok z nosu

pokles sexualni zadostivosti. Nepfitomnost orgasmu u Zen i muzt, u muzid muize dochazet
k potizim s ejakulaci a erekci, impotence; bolestivd menstruace

sveédeéni

zivani, Unava

zvonéni v usich (tinnitus)

svalova bolest

bolesti kloubti

potize s mo¢enim i potieba Castéjsiho moceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ¢lovéka ze 100):

vyssi chut’ k jidlu

zvySeni télesné hmotnosti

manické stavy (pocit povznesenosti, radosti, emocionalné ‘na vrcholu’)
pocit euforie

pocit odosobnéni (depersonalizace)
halucinace

zvysena sexualni energie

agresivita

pomaly puls, rychly puls

intenzivni a del$i menstruace

kasel

citlivost na slunecni svétlo
malatnost, mdloby

kozni vyrazky

obtizné moceni

vypadavani vlast

otoky rukou a nohou

roz§ifené zornice (tmavy stfed oka)



e koptivka
e poruchy krvaceni, v¢éetn¢ krvaceni do kiize a sliznic (purpura).

Vzacné (mohou postihnout az 1 ¢loveéka z 1000):
e zanétlivé onemocnéni jater (hepatitida)
horecka

poruchy chuti

dyskineze

ktece.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit):

e u pacientl uzivajicich tento typ léku bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti

e pokles krevniho tlaku a mdloby pfi nahlé zméné pozice ze sedu do stoje

e poruchy pohybového systému jako ztuhlost, chvéni ¢i abnormalni mimovolni pohyby st a jazyka
a dalsi poruchy hybnosti

panické ataky (zachvaty), neklid

skiipani zubt

rozmazané vidéni

nenormalni tvorba matefského mléka u muzi i zen

hypokalémie

krvaceni z nosu

abnormalni krvaceni, ke kterému dochazi mezi periodami nebo které neni spojené s menstruaci
bolestiva erekce

nahly otok ktize nebo sliznic

abnormalni jaterni testy

zvySené krvaceni nebo tvorba modtin zplisobené poklesem poctu krevnich desticek

poruchy krvaceni véetné krvaceni do kiize a sliznic

poruchy sekrece ADH (hormonu, ktery ovlivituje zadrzovani vody v ledvinach)
gastrointestinalni krvaceni (krvaceni do traviciho traktu).

Mozné priznaky z vysazeni pri ukoncovani lécby
pocit toceni hlavy

pocity mravenceni, paleni a ptisobeni elektrického proudu
poruchy spanku (Zivé sny, no¢ni miiry, nespavost)
pocit uzkosti

pocit neklidu

tres

pocit zmatenosti nebo dezorientace

sttidani nalad nebo podrazdénost

bolesti hlavy

pocit nevolnosti (nauzea)

prijem

poceni

poruchy vidéni

padici nebo busici srdce.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Citalon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,pouzitelné do*
a na blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné specialni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Citalon obsahuje

Lécivou latkou je citaloprami hydrobromidum.

Jedna potahovana tableta piipravku Citalon 10 mg a 20 mg obsahuje citaloprami hydrobromidum
odpovidajici citalopramum 10 nebo 20 mg.

Pomocnymi latkami jsou: mannitol, mikrokrystalicka celulosa, koloidni oxid kfemicity bezvody,
magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 6000 a oxid titani¢ity (E171).

Jak pripravek Citalon vypada a co obsahuje toto baleni

Citalon 10 mg: kulaté, bilé potahované tablety o priméru 6 mm.
Citalon 20 mg: kulaté, bilé potahované tablety s pulici ryhou na jedné stran¢ o priméru 8 mm.

Citalon 10 mg a 20 mg, potahované tablety jsou baleny v PVC/PVDC/ALl blistrech a jsou k dispozici
ve velikostech baleni 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 tablet v krabi¢ce nebo 100x1 jednodavkovy
blistr.

Lahvicka na tablety z HDPE se zapeceténym uzavérem z LDPE obsahujici 250, 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Vyrobce

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH, Tittmoning, Némecko

Dalsi informace o pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR:
Sandoz s.r.0., Praha, Ceska republika, office.cz@sandoz.com

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych zemich EHP registrovan pod témito nazvy

Ceska republika: Citalon 10 mg
Citalon 20 mg
Nizozemsko: Citalopram Sandoz 10, filmomhulde tabletten 10 mg



Citalopram Sandoz 20, filmomhulde tabletten 20 mg
Rakousko: Citalopram Sandoz 10 mg — Filmtabletten

Citalopram Sandoz 20 mg — Filmtabletten
Slovenska republika: ~ Citalon 20 mg

Slovinsko: Citalon 10 mg filmsko oblozene tablete
Citalon 20 mg filmsko obloZene tablete
Velka Britanie: Citalopram 10 mg Tablets

Citalopram 20 mg Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 5. 2019



