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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Citalopram-Teva 20 mg
potahované tablety
citalopramum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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2.

Co je pripravek Citalopram-Teva a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Citalopram-Teva uZivat
Jak se pripravek Citalopram-Teva uZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Citalopram-Teva uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

Co je pripravek Citalopram-Teva a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Citalopram-Teva patfi do skupiny antidepresiv zvanych selektivni inhibitory zpétného

vychytavani serotoninu (SSRI).
Pripravek Citalopram-Teva se pouziva k 1é¢bé deprese (depresivnich epizod).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Citalopram-Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Citalopram-Teva

jestlize jste alergicky(4) na citalopram nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Citalopram-Teva

(uvedenou v bodé 6).

jestlize soub&zné uzivate antidepresiva zvana inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, naptiklad

selegilin nebo moklobemid) nebo jestlize jste tyto 1écivé ptipravky uzival(a) béhem poslednich
dvou tydni.

pokud jste 1écen(a) linezolidem (antibiotikum) a nejste pfitom peclive sledovan(a) véetné
monitorovani krevniho tlaku.

pokud mate vrozenou poruchu srde¢niho rytmu, nebo pokud jste nékdy v minulosti mél(a)
poruchu srde¢niho rytmu (tyto poruchy lze rozpoznat EKG vysetfenim, toto vySetfeni vyhodnoti,

jak srdce funguje).

pokud uzivate léky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit.
Viz take bod nize ,, Dalsi lécive pripravky a Citalopram-Teva “.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Citalopram-Teva se porad’'te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:

trpite cukrovkou, 1écba piipravkem Citalopram-Teva mize narusit kontrolu glykémie (kontrolu
hladiny cukru v krvi).
trpite epilepsii nebo zachvaty kieci, protoze je mozné, ze se u Vas vyskytnou kiece v souvislosti

s lécbou antidepresivy.



e podstupujete elektrolécbu.

e jste v minulosti trpél(a) manii/hypomanii, musi byt citalopram uzivan opatrné a jestlize dojde
k prechodu do manické faze, musi byt vysazen.

e mate onemocnéni ledvin nebo jater. Citalopram se nedoporucuje podéavat u pacientii se zadvaznou
poruchou ledvin.

e mate poruchu krvacivosti. Pfipravek Citalopram-Teva mtize vyvolat krvaceni.

uzivate 1écivé ptipravky, které ovlivituji srazeni krve (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek

Citalopram-Teva®).

mate Zalude¢ni viedy nebo jste v minulosti mél(a) krvaceni do zaludku nebo do stfeva.

mate nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi.

trpite psychotickymi stavy s depresivnimi epizodami.

jste mel(a) takzvany serotoninovy syndrom. Kombinace ptiznakii jako jsou neklid, ties, svalové

stahy a prehfati mtize naznacovat rozvoj tohoto stavu. Lécba pfipravkem Citalopram-Teva musi

byt okamzité prerusena.

e pokud mate, nebo jste nékdy v minulosti mél(a) problémy se srdcem, nebo pokud jste v nedavné
dob¢ prodélal(a) srdecni zachvat

e pokud mate v klidu pomaly srdecni tep a/nebo pokud vite, Ze mizete mit nedostatek soli jako
dasledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako dasledek pouzivani diuretik
(mocCopudnych 1¢ki).

e pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mdloby, kolaps nebo zavraté pti vstdvani,
mize to ukazovat na poruchu srde¢niho rytmu.

e pokud mate potize se zrakem, jako je urCity typ glaukomu (zeleny o¢ni zakal).

e Béhem prvnich nékolika tydnt 1é¢by se u pacienti uzivajicich antidepresiva mohou vyskytnout
ptiznaky jako je neklid a neschopnost zlistat sedét nebo stat v klidu. U pacientti, u kterych se
vyskytnou uvedené ptiznaky, mize byt zvySovani davek skodlivé.

e (Citalopram musi byt vysazen u pacientil, u kterych se vyskytnou kiece (epilepsie) nebo se zvysi
frekvence kieci. Pacienti s nestabilni (nekontrolovanou) epilepsii se musi vyvarovat uzivani
citalopramu. Pacienti s kontrolovanou epilepsii musi byt pecliveé sledovani.

e (Citalopram se nesmi uzivat ve stejnou dobu jako pfipravky se serotonergnim uc¢inkem zahrnujici
1é¢iva proti bolesti a pripravky pouzivané k 1é¢b€ migrény (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek
Citalopram-Teva®).

e (Citalopram se musi uzivat s obezietnosti u pacientd s nizkou hladinou sodiku.

Lécba ptipravkem Citalopram-Teva nesmi byt ndhle ukoncena, protoze se mohou u Vas vyskytnout
reakce z vysazeni (viz bod 3).

SebevraZedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese

Jestlize trpite depresi, mizete nékdy uvazovat o sebeposSkozeni nebo sebevrazdé. Tyto myslenky se
mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz uréitou dobu, nez
tyto ptipravky za¢nou pusobit, obvykle pfiblizn¢€ dva tydny, ale nékdy 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,
kteti byli [éCeni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékare nebo nejbliZ$i nemocnici.

MoZna bude uZite¢né, kdyZ reknete blizkému p¥riteli nebo pribuznému, Ze mate deprese a
pozadate je, aby si piecetli tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli,
pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem
chovani.

Déti a dospivajici

Ptipravek Citalopram-Teva by neméli bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢li byste také védet,
ze u pacientt do 18 let, ktefi se 1é¢i n¢kterym z této skupiny ptipravki, je zvysené riziko vyskytu
nezadoucich uc¢inkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani
(ptevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas lékar presto mize ptipravek Citalopram-Teva



pacientim do 18 let pfedepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud 1ékaf piedepsal
ptipravek Citalopram-Teva pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu
svého lékare. Jestlize se u pacientl do 18 let, ktefi jsou 1éCeni pripravkem Citalopram-Teva, rozvine
nebo zhorsi néktery z vySe uvedenych piiznaki, méli byste o tom informovat svého lékate. Rovnéz
dlouhodobé bezpecnosti ucinky piipravku Citalopram-Teva ve vztahu k dal§imu ristu, dospivani

a rozvoje poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Citalopram-Teva

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

NEUZIVEJTE p¥ipravek CITALOPRAM-TEVA

e Pokud uzivate Iéky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit,
napft. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napft. fenothiazinové derivaty, pimozid,
haloperidol), tricyklicka antidepresiva, n¢které antimikrobialni latky (napt.sparfloxacin,
moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), né¢ktera
antihistaminika (astemizol, mizolastin).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, mél(a) byste se poradit se svym lékarem.

e Pokud uzivate antidepresiva ze skupiny nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), jako je
fenelzin, isokarboxazid a tranylcypromin, neuzivejte pfipravek Citalopram-Teva po dobu 14 dni
po ukonceni 1éCby takzvanymi ireverzibilnimi IMAO. Neuzivejte ptipravek Citalopram-Teva po
ur¢enou dobu po ukonceni 1€cby reverzibilnimi IMAO (napt. moklobemid), jak je uvedeno
v piibalové informaci pro reverzibilni IMAO. Neuzivejte IMAO po dobu 7 dndl od ukonc¢eni 1é¢by
pripravkem Citalopram-Teva. Neuzivejte ptipravek Citalopram-Teva jestlize soub&ézné uzivate
IMAO selegilin v davce vyssi nez 10 mg/den.

e Pokud uzivate pimozid (antipsychoticky ptipravek). Pfipravek Citalopram-Teva nesmi byt uzivan
spolu s pimozidem vzhledem k vlivu této kombinace na srdecni funkci.

e Pokud uzivate 1éCivé ptipravky obsahujici selegilin (uzivany k 1écbé Parkinsonovy choroby)

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, jestlize uzivate nebo jste uzival(a) v neddvné dobé néktery

z nasledujicich leku:

e Jiné 1écCive piipravky, které maji serotonergni tc€inek, jako sumatriptan, jiné triptany nebo
tryptofan (viz ,,Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Citalopram-Teva je zapotiebi®).

e Antikoagulancia (pfipravky k prevenci proti srazeni krve), napt. warfarin, aspirin (kyselina
acetylsalicylova), dipyridamol nebo tiklopidin.

e Pfipravky, které snizuji prah pro vznik epileptického zachvatu — napt. neuroleptika, meflochin
nebo bupropion.

e Bylinné pripravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum).

Pripravky na 1é¢bu bolesti a zanétu zvané nesteroidni antirevmatika (NSA), jako napt. ibuprofen,

ketoprofen nebo diklofenak.

Ptipravky na 1écbu bolesti, jako je tramadol (viz ,,Upozornéni a opatieni®).

Ptipravky na 1écbu depresi, napt. fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin.

Ptipravky na 1é€bu migrény, napf. sumatriptan a jiné triptany (viz ,,Upozornéni a opatfeni®).

Ptipravky na 1é¢bu srde¢niho selhani, napt. metoprolol.

Ptipravky na lécbu psychiatrickych onemocnéni, napf. lithium, risperidon nebo chlorpromazin.

Ptipravky na lécbu Zzaludecnich viedd, napt. omeprazol, esomeprazol, lansoprazol nebo cimetidin.

Ptipravky, které snizuji hladiny drasliku nebo hot¢iku v krvi, jelikoz tyto stavy mohou zvySovat

riziko Zivot ohrozujicich poruch srde¢niho rytmu (prodlouzeni QT intervalu, torsade de pointes).

e Linezolid (antibiotikum)

Piipravek Citalopram-Teva s jidlem, pitim a alkoholem
Po dobu 1é¢by piipravkem Citalopram-Teva se nedoporucuje pit alkohol.
Pipravek Citalopram-Teva se mtize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

S uzivanim citalopramu b&hem t€hotenstvi existuji pouze omezené zkuSenosti. Pokud jste t€hotna
nebo téhotenstvi planujete, smite uzivat piipravek Citalopram-Teva, pouze pokud Vas I¢kai rozhodl,
Ze je to absolutn¢ nezbytné.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, ze uzivate ptipravek Citalopram-Teva.
Uzivani latek podobnych ptipravku Citalopram-Teva béhem té€hotenstvi, zvlasté v jeho poslednich 3
meésicich, mize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni
hypertenze novorozenct, ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto ptfiznaky se
obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte,
okamzité kontaktujte détského Iékare.

Uzivani ptipravku Citalopram-Teva nesmite ukoncit nahle. Jestlize uzivate pripravek Citalopram-Teva
be&hem poslednich 3 mésict t€hotenstvi, oznamte to svému lékafi, protoze Vase dité by mohlo mit po
narozeni urcité piiznaky. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po narozeni.
Mohou zahrnovat nespavost nebo potize s krmenim, potize s dychanim, namodralou ktzi, pocit horka
¢i chladu, zvraceni, ustavicny plac, ztuhlost nebo ochablost svali, netecnost, tfes, neklid nebo kiece.
Jestlize ma Vase dit€ po narozeni jakykoli z téchto pfiznakd, kontaktujte svého 1ékare, ktery Vam
poradi.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Kojeni
Citalopram se v malém mnozstvi vylucuje do matefského mléka a hrozi riziko u¢inku na dite.
Jestlize uzivate ptipravek Citalopram-Teva, oznamte to svému lékati, nez zacnete kojit.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Citalopram-Teva maze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Netid'te a
neobsluhujte stroje, dokud nezjistite, jak na Vas piipravek Citalopram-Teva piisobi. JestliZe si nejste
nécim jisty(4) porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Citalopram-Teva obsahuje laktosu.
Jestlize Vam lékar sd€lil, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukri, porad’te se s nim, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Citalopram-Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt sveho lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Citalopram-Teva se ma uzivat v jedné davce, rano nebo vecer. Tablety se mohou
uzivat s jidlem nebo bez n&j. Tablety se maji polykat celé a zapiji se vodou nebo jinou tekutinou.
Utinek piipravku Citalopram-Teva se neprojevi ihned. Antidepresivni uginek nelze o¢ekavat
diive nez za 2 tydny. Lécba ma pokracovat, dokud nejste 4-6 meésict bez ptiznaki. Lécba
ptipravkem Citalopram-Teva musi byt ukonCovana pomalu. Doporucuje se béhem 1-2 tydni
postupné snizovat davku. I kdybyste se citil(a) 1épe, neptestavejte uzivat pripravek Citalopram-
Teva, pokud Vam to 1ékai netfekne. Nikdy neménte davkovani piipravku, dokud se o tom
neporadite s 1ékarem.



Obvyklé davkovani je:

Dospeli
Obvykla davka je 20 mg denné. Vas I¢kar ji miize zvysit aZ na maximalné 40 mg denné.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Zahajovaci 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.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Citalopram-Teva se nema pouzivat k 1é¢b¢ déti a dospivajicich do 18 let (viz bod
Upozornéni a opatteni ).

SniZend funkce jater

Pacientim s mirn¢ az stfedné snizenou funkci jater se ma podavat zahajovaci davka 10 mg denné.
Pacienti s onemocnénim jater by neméli dostat davku vy$si nez 20 mg denné. Tito pacienti musi byt
klinicky sledovani. ZvySena opatrnost a zvlast’ opatrné davkovani se doporucuje u pacientd se zavazné
snizenou funkci jater.

SniZend funkce ledvin

U pacientll s mirnym az stfedné zavaznym poskozenim ledvin neni nutna Gprava davky. Pouziti
ptipravku Citalopram-Teva u pacientl se zavaznym poskozenim ledvin se nedoporucuje, jelikoz pro
tyto pacienty nejsou dostupné zadné informace.

Priznaky z vysazeni pozorované pri prerusent lécby

Lécba se nesmi prerusit nahle. Pti ukoncovani 1écby piipravkem Citalopram-Teva musi byt davka

v prabéhu 1-2 tydnil postupné snizovana, aby se zabranilo reakcim z vysazeni (viz bod ,,Jestlize jste
prestal(a) uzivat pripravek Citalopram-Teva“ a bod ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Jestlize se nasledné po snizeni davky v ramci ukoncovani 1écby objevi nesnesitelné piiznaky, potom
by méla byt podavana posledni pfedepsana davka. Nasledn€ by Vas lékat mél pokracovat ve snizovani
davky, ale mnohem pozvolnéji.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Citalopram-Teva, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Citalopram-Teva, nez jste mél(a), okamzit¢ kontaktujte 1ékare nebo
lékarnika.

Ptiznaky ptedavkovani zahrnuji: ospalost, stav blizky bezvédomi, se zjevnou psychickou nete¢nosti,
snizenou schopnosti reagovat na podnéty nebo bezvédomim, kiece, zmény EKG (napft. prodlouzeny
QT interval), nepravidelnost srde¢niho rytmu, nevolnost, zvraceni, zménu barvy pokozky, poceni,
zrychlené dychani. Mohou se vyskytnout ptiznaky serotoninového syndromu (viz bod “Mozné
nezadouci u¢inky”), zejména v piipadé, Ze jste zaroven uzil(a) i dalsi 1€Civé ptipravky.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Citalopram-Teva
Jestlize jste zapomnél(a) uzit obvyklou davku piipravku, nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Citalopram-Teva

Nepiestavejte uzivat tento ptipravek, pokud Vam to 1ékat netekl.

Protoze by se po pteruseni 1é€by mohly projevit piiznaky z vysazeni, doporucuje se snizovat davku
postupné, v 1-2 tydennich rozestupech.

Reakce zvysazeni zahrnuji: zavraté, mravenceni, pocit elektrického Soku, sniZzenou citlivost,
nespavost, abnormalni sny, neklid, tzkost, nevolnost nebo zvraceni, ties, zmatenost, poceni, bolesti
hlavy, prijem, zrychlenou srde¢ni ¢innost (palpitace — buSeni srdce), citovou nestabilitu, podrazdénost
a poruchy zraku. VétSina téchto reakci je mirné intenzity a samovolné vymizi, ale u nékterych
pacientti mohou byt reakce zavazné.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U nékterych pacientli se mohou vyskytnout zdvazné alergické reakce. Je to
velmi vzacny, ale zavazny nezadouci ucinek.

JestliZe se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich nezadoucich au¢inki, prestaite uzivat

citalopram a sdélte to okamzZité svému lékari nebo vyhledejte nejbliZs§i pohotovostni oddéleni

nemocnice:

e Otok rtdl, tvare a krku (alergicka reakce) vedouci k zdvaznym potizim s polykdnim nebo
dychanim.

e Sok (vyrazny pokles krevniho tlaku, bledost, neklid, slaby a rychly puls, studena vlhka kiize,
snizené védomi) zpiisobeny nédhlym a rychlym roztazenim cév, v dsledku zavazné reakce
precitlivélosti na urcitou latku (anafylakticka reakce).

e Rychly, nepravidelny srdecni tep a mdloby, které mohou byt ptiznaky Zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes.

U pacientt lécenych timto typem antidepresiv (SSRI) byl hlaSen serotoninovy syndrom. Kontaktujte
svého lékare, jestliZe se u Vas objevi vysoka horecka, tiesavka, svalové zaskuby a izkost, nebot’ tyto
ptiznaky mohou znamenat vznik tohoto syndromu. Lécba pripravkem Citalopram-Teva musi byt
okamzité prerusena.

Béhem uzivani citalopramu nebo zahy po ukonceni 1écby byly hlaseny sebeposkozeni, myslenky na
sebeposkozeni a sebevrazedné myslenky/chovani (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni *). Pokud se u
Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, okamzité¢ kontaktujte svého
I€kate, nebo jdéte do nemocnice.

U pacientt uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin kosti.
Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny s ptibliznou ¢etnosti vyjadienou jako:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
ospalost, potize se spankem

bolesti hlavy

nepravidelny srdecni tep

nevolnost, sucho v ustech

zvysené poceni

pocit slabosti (astenie)

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

e sniZeni t€lesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu

e neklid, poruchy koncentrace, abnormalni sny (neobvyklé a intenzivni sny), ztrata paméti, uzkost,
snizeni sexualni chuti, ztrata citi nebo nadSeni, zmatenost, nervozita

e mravenceni nebo snizena citlivost.

e tfes, zavraté, zvoneni v usich (tinitus), bolest svalil a kloubi

e vodnata ryma, svédéni v nose, zanét dutin (bolesti a tlak v obliceji, které se zhorsuji v predklonu,
ucpany nos, bolest v krku a kasel, bolesti hlavy, horecka, bolest ucha, bolest zubti nebo bolest
horni Celisti)

e poruchy traveni/paleni Zahy, zvraceni, bolest Zaludku, plynatost, zvySena produkce slin, prijem,
z4cpa.

e potize s mocenim (napf. s kontrolou moceni)

e neschopnost Zzeny dosahnout orgasmu, impotence (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci),
poruchy ejakulace

e svédeéni



Unava, zivani

Méné caste (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

vahovy pfiristek, zvySena chut k jidlu, ztrata chuti k jidlu

pocit optimismu, veselosti a pocit zZivotni pohody (euforie), agresivita, oplostélé emoce,
lhostejnost, halucinace, manie, celkové nepiijemny pocit nebo znepokojeni

mdloby

zpomaleny srde¢ni tep, rychly srdecni tep

kasel

koptivka, vypadavani vlast, vyrazka, snadna tvorba podlitin, zvySena citlivost na slunecni zafeni,
roz§ifené zornice

problémy s mocenim

otoky rukou a nohou

abnormalné silna a prodlouzend menstruace

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000),

krvaceni, napt. vaginalni, zaludecni, krvaceni klize a sliznic

ktece, mimovolni (nechténé) pohyby, poruchy chuti

neumyslné a bezacelné pohyby

zanét jater (hepatitida)

snizené mnozstvi sodiku v krvi, zejména u starSich pacientt (které zptisobuje halucinace,
zmatenost, zdchvaty, nedostatek energie a svalové kiece nebo slabost)

horecka

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit)

sniZzena hladina krevnich desticek (trombocytopenie), ktera mize zvysit krvaceni nebo tvorbu
podlitin

zachvaty paniky, skiipani zubt, neklid

nepiimérené vylu¢ovani hormonu ADH (projevujici se nadmérnou tvorbou moci)

zachvaty, poruchy volnich pohybi jako je tfes, zaskuby (tiky), zmény svalového napéti, zpomaleni
pohybtl, nechténé a/nebo nepravidelné svalové pohyby, které se objevuji v obliceji,
psychomotoricky neklid hornich a dolnich koncetin (akatizie)

poruchy vidéni

zavraté pii nahlém vzpiimeni

zmény na elektrickém zaznamu srde¢ni ¢innosti (prodlouzeni QT intervalu na EKG)

krvaceni z nosu

krvaceni do zaludku a stiev

porucha krvaceni vcetné krvaceni do ktize a sliznic (ekchymodza)

nahlé otoky kuze a sliznic

abnormalni jaterni testy

abnormalni vylu¢ovani mléka z prsu (galaktorea)

nepravidelné menstruaéni krvaceni

bolestiva erekce u muzi

nizké hladiny drasliku v krvi

ProtoZe by se po nahlém pteruseni 1écby mohly projevit ptiznaky z vysazeni, doporucuje se snizovat
davku postupné béhem 1-2 tydni.

Reakce zvysazeni zahrnuji: zavraté, mravenceni, pocit elektrického Soku, sniZenou citlivost,
nespavost, intenzivni sny, neklid, tzkost, nevolnost nebo zvraceni, tfes, zmatenost, poceni, bolesti
hlavy, prijem, zrychlenou srde¢ni ¢innost (palpitace — buseni srdce), citovou nestabilitu, podrazdénost
a poruchy zraku. Vétsina téchto reakci je mirné intenzity a samovolné vymizi.

Vétsina nezadoucich ucinkl obvykle vymizi v prib&hu nékolika dnii.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Citalopram-Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

HDPE lahvicky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky je 100 dni.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Citalopram-Teva obsahuje:
e Lécivou latkou je citaloprami hydrobromidum (citalopram-hydrobromid).
Citalopram-Teva 20 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje citaloprami hydrobromidum
24,98 mg, coz odpovida citalopramum 20 mg.
e Pomocnymi latkami jsou
o Jadro tablety: kopovidon, sodna sul kroskarmelosy (E466), glycerol (E422), monohydrat
laktosy, magnesium-stearat (E470b), kukutiény Skrob, mikrokrystalicka celulosa (E460i).
o Potahova vrstva: hypromelosa (E464), mikrokrystalicka celulosa (E4601), makrogol-2000-
stearat (E431), oxid titanicity (E171).

Jak pripravek Citalopram-Teva vypada a co obsahuje toto baleni:
Citalopram-Teva 20 mg jsou ovalné bilé tablety o priméru 8 mm s ptlici ryhou na jedné strané.
Velikosti baleni:
e 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 a 120 potahovanych tablet v PVC/PVDC/AI blistrech
e 50 x 1 potahovana tableta v PVC/PVDC/ALI perforovanych jednodavkovych blistrech
e 100 a 250 potahovanych tablet v HDPE lahvic¢kach s détskym bezpecnostnim
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem s vloZzenym vysouSedlem.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
e Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA, Haarlem, Nizozemsko
e Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi at 13, 4042 Debrecen, Mad’arsko


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

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Citalopram Teva 20 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika: Citalopram-Teva 20 mg

Dansko: Citalopram Teva 20 mg

Estonsko: Citalopram-Teva 20 mg

Irsko: Citalopram Teva 20 mg film-coated tablets
Litva: Citalopram-Teva 20 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Citalopram Teva 20 mg

Nizozemsko: Citalopram 20 PCH, filmomhulde tabletten 20 mg
Norsko: Citalopram TEVA tabletti, filmdrasjert 20 mg
Slovenska republika: ~ Citalopram Teva 20 mg

Svédsko: Citalopram Teva, 20 mg filmdragerad tablett
Velka Britanie: Citalopram 20 mg tablets

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 6. 2019



