Sp.zn. sukls388539/2017
a sp.zn. sukls348668/2017

Pribalova informace: informace pro uZivatele

APO-CITAL 20 mg
potahované tablety

Citaloprami hydrobromidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je APO-CITAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-CITAL uZivat
Jak se APO-CITAL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-CITAL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je APO-CITAL a k ¢emu se pouZiva

APO-CITAL patii do skupiny antidepresiv (Iékti proti depresi) nazyvanych selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).

APO-CITAL se pouziva:
- k 1é¢b¢ deprese
- k 1é¢bé panické uzkostné poruchy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-CITAL uZivat

NeuZivejte pripravek APO-CITAL

- jestlize jste alergicky(4) na citalopram nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize soucasné uzivate inhibitory monoaminooxidazy (také nazyvané IMAO, napft. selegilin,
linezolid ¢i moklobemid) nebo jestlize jste je uzival(a) kdykoli b€hem poslednich dvou tydnti.
Vas 1ékai vam tfekne, jak mate zacit uZivat citalopram poté, co jste ukoncil/a 1écbu IMAO (viz
»Vzajemné pasobeni s dal§imi 1écivymi pfipravky®).
pokud mate vrozenou poruchu srde¢niho rytmu, nebo pokud jste nékdy v minulosti mél/a
poruchu srde¢niho rytmu (tyto poruchy lze rozpoznat EKG vysetienim, toto vySetieni
vyhodnoti, jak srdce funguje)
pokud uzivate léky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit.
(viz také bod nize ,,Vzajemné plisobeni s dalsimi [éCivymi ptipravky*).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku APO-CITAL se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Jestlize trpite pocitem vnitiniho neklidu, ktery se projevuje neschopnosti klidn€ sed¢t ¢i setrvat
bez hnuti. Nezvysujte davku a kontaktujte svého Iékare.

Jestlize trpite cukrovkou, 1écba citalopramem mize zménit regulaci glykémie (hladiny cukru
v krvi). Mtze byt nutna uprava davky inzulinu a/nebo usty uzivaného antidiabetika (I€ku na
cukrovku).

Jestlize trpite epilepsii, moznym rizikem léki proti depresi jsou zachvaty.

Jestlize jste lécen(a) elektrokonvulzivni terapii (elektrosoky). Vzhledem k nedostatku zkuSenosti
je nutna opatrnost.

Jestlize mate manii/hypomanii (niz8i stupent manie). Citalopram by mél byt v takovém piipadé
pouzivan s opatrnosti a jakmile vstoupite do manické faze, mel by byt vysazen. Manie je
charakterizovand neobvyklym a rychlym sledem myslenek, nepfiméfené¢ veselou naladou a
nadmérnou té¢lesnou aktivitou. Pokud se takové priznaky u Vas objevi, vyhledejte svého I¢kaie.
Jestlize mate krvacivou poruchu, citalopram muze vyvolat krvaceni (napt. krvaceni do klize a
sliznic). Jestlize uzivate 1éky, které¢ ovliviiuji krevni srazlivost (viz ,,Vzajemné plisobeni
s jinymi 1éCivymi piipravky®).

Jestlize mate zalude¢ni vied nebo jste v minulosti krvacel/a do zaludku ¢i stieva.

Jestlize zaznamenate tzv. serotoninovy syndrom. Rozvoji tohoto stavu muiize nasvédCovat
kombinace ptiznakt, jako jsou neklid (agitovanost), ties, svalové stahy a zvysSena teplota.
V takovém piipad¢é musi byt 1éCba citalopramem okamzité ukoncena.

Jestlize trpite psychozou (t€zké dusevni onemocnéni) s depresivnimi epizodami.

Jestlize trpite problémy s ledvinami ¢i jatry.

Pokud mate sniZenou hladinu sodiku v krvi.

Pokud mate o¢ni potize, jako tieba urcité typy glaukomu.

Jestlize jste nachylny(4) k prodlouzeni intervalu QT (hodnota na EKG) nebo jestlize je u véas
podezieni na vrozenou poruchu dlouhého QT nebo jestlize trpite nizkou hladinou
drasliku/nizkou hladinou hot¢iku.

Jestlize 1é¢bu koncite, jelikoz se mohou objevit ptiznaky z vysazeni (abstinen¢ni ptiznaky) (viz
,Jestlize jste prestal(a) uzivat APO-CITAL®). Mezi ptfiznaky z vysazeni patii: zavrat, pocit
mravenceni v rukach ¢i nohéach nebo znecitlivéni, bolest hlavy, uzkost, nevolnost, prijem (fidka
stolice), poruchy spanku (zivé sny, nocni mulry, neschopnost usnout), pocity zmatenosti nebo
ztraty orientace, pocity rozruseni nebo podrazdénosti, poceni, pocity neklidu nebo agitovanosti
(pohybovy neklid), ties, buseni srdce (palpitace), zrakové poruchy. Vétsina ptiznakl z vysazeni
je mirna a sama ustoupi. Obvykle se vyskytuji v prvnich nékolika dnech po vysazeni 1é¢by. Pti
ukoncéovani 1é¢by se doporucuje, aby davka byla postupné snizovana béhem nékolika tydnt
nebo mesict podle vasich potieb.

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

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

Pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, kolaps nebo zavrate pii
vstavani, miize to ukazovat na poruchu srde¢niho rytmu.

Jestlize uZzivate 1éky se serotoninergnim uc¢inkem nebo léky obsahujici ttezalku teckovanou (viz
bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a APO-CITAL®).

Prosim, porad’te se s lékatem, i kdyZ se vas uvedené situace tykaly kdykoli v minulosti.

SebevraZzedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo tizkosti

Jestlize trpite depresi ¢i tizkostnymi stavy, miizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dob¢, kdy poprvé zadinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
ur¢itou dobu, nez tyto piipravky za¢nou piasobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.

wevr

Jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
Jestlize jste mlady dospély. Informace zklinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladSich 25 let) s psychiatrickymi
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onemocnénimi, kteti byli 1éCeni 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 Feknete blizkému priteli nebo pribuznému, ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si precetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozédat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve VaSem chovani.

Uziti u starSich pacientut a pacientu se snizenou funkci ledvin a jater
Viz bod 3.

Deéti a dospivajici

Antidepresiva by obvykle neméla byt pouzivana u déti a dospivajicich do 18 let. Zaroveii byste mél(a)
veédeét, ze u pacientd do 18 let je pii uzivani 1éka z této skupiny zvysSené riziko nezadoucich Gcinka
jako sebevrazedné pokusy, sebevrazedné mysSlenky a nepratelské chovani (zejména agresivita,
vzdorovité chovani a hnév). Pfesto vSak lékai mize ptfedepsat pfipravek APO-CITAL pacientim
mlad$im nez 18 let, pokud usoudi, Ze je to v jejich nejlepsim zajmu. Pokud vas 1ékar predepsal
piipravek APO-CITAL pacientovi mlad$imu nez 18 let a Vy byste si o tom pral(a) promluvit, prosim,
obrat’te se na svého lékare. Je nutné, abyste svého Iékate informoval(a) v ptipadé, Zze se u pacienta
mladsiho nez 18 let, ktery uziva piipravek APO-CITAL, objevi nebo zhorsi nekteré z vyse uvedenych
pfiznaki. Kromé toho v této skupiné pacientli chybi daje o dlouhodobé bezpecnosti ohledné ucinki
ptipravku APO-CITAL na riist, dospivani a rozvoj pozndvacich funkci a chovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a APO-CITAL

Informujte svého lékaife nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Méjte, prosim, na paméti, Ze se tento odstavec tyka i 1€k,
ktera jste uzival(a) pfed néjakou dobou nebo které budete za néjaky ¢as uzivat, rostlinnych piipravki
nebo alternativni 1éCby.

Neuzivejte APO-CITAL, jestlize uzivate nekteré z nasledujicich 1¢ku:

o Neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) obsahujici 1é¢ivé latky fenelzin, iproniazid,
isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin. Jestlize jste n¢ktery z téchto 1ékt uzival/a, neuzivejte
ptipravek APO-CITAL béhem c¢trnacti dnli po ukonceni 1é€by. Po ukonceni 1écby piipravkem
APO-CITAL neuzivejte tyto pripravky dfive nez po uplynuti sedmi dnti.

« Reverzibilni selektivni inhibitory MAO-A obsahujici moklobemid (pouzivané k 1é¢b¢ deprese).

o Ireverzibilni inhibitory MAO-B obsahujici selegilin (pouZzivané k 1é€bé Parkinsonovy choroby).
Tyto pripravky zvysuji riziko nezddoucich ucinku.

« Antibiotikum linezolid.

« Pimozid (Iék na psychiatrické choroby).

e [éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo léky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit, napf.
antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napft. fenothiazinové derivaty, pimozid, haloperidol),
tricyklicka antidepresiva, nekteré antimikrobialni latky (napf. sparfloxacin, moxifloxacin,
nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), néktera antihistaminika
(astemizol, mizolastin).

Nekteré 1éky mohou ovlivnit ucinek piipravku APO-CITAL a pripravek APO-CITAL muze ovlivnit
ucmky jinych 1ékt. Mezi takové 1éky patfi:
léky na depresi jako fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin, tricyklicka
antidepresiva jako nortriptylin, desipramin, klomipramin, bupropion a rostlinny piipravek
obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum)
léky na migrénu, napf. sumatriptan a jiné triptany
1€k proti bolesti tramadol
Iéky proti bolesti a zanétu, tzv. nesteroidni antiflogistika (NSA — 1éky proti bolesti, teploté a
zanétu) jako ibuprofen, ketoprofen a diklofenak
léky k zabranéni krevni srazlivosti jako warfarin, kyselina acetylsalicylova, dipyridamol,
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tiklopidin

léky na nepravidelny srdec¢ni tep jako propafenon, flekainid

1€k na srde¢ni selhani jako metoprolol

1éky na zaludecni viedy jako omeprazol, lansoprazol, cimetidin

léky na duSevni onemocnéni jako risperidon, chlorpromazin

léky na 1écbu schizofrenie: neuroleptika (butyrofenony, thioxanteny)

1éky na prevenci malarie: meflochin

jiné léky se serotoninergnimi (tykajicimi se serotoninu) G¢inky jako oxitriptan ¢i tryptophan

Piipravek APO-CITAL s jidlem, pitim a alkoholem

Doporucuje se, abyste béhem 1é¢by citalopramem nepil(a) alkohol jako u vSech antidepresiv, ackoliv u
citalopramu nebyl prokazan zvySeny ucinek alkoholu.

Citalopram muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Teéhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Jestlize jste t€hotna nebo planujete téhotenstvi, neuzivejte pripravek APO-CITAL, pokud to vas lékar
nebude povazovat za zcela nezbytné a pouze po peclivém posouzeni poméru rizika a ptinosu.

Lécba pripravkem APO-CITAL se nesmi vysadit nahle. Pokud uzivate APO-CITAL v poslednich 3
meésicich téhotenstvi, feknéte o tom svému lékafi, jelikoz vaSe dit€ mize mit po narozeni nckteré
ptiznaky. Tyto pfiznaky obvykle zacinaji v prvnich 24 hodinach po porodu. Patii mezi n€ potize se
spanim ¢i krmenim, dychaci obtize, modravé zbarveni kiize nebo prehtati ¢i podchlazeni, zvraceni,
nadmérny pla¢, ztuhlé ¢i ochablé svaly, otupélost, tfes, chvéni ¢i kieCe. Pokud ma vase dité po
narozeni néktery z té€chto ptiznaktl, vyhledejte 1ékate, ktery vam poradi.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popt. i porodni asistentka) vi, ze uzivate APO-CITAL. Uzivani 1éka
podobnych jako je APO-CITAL béhem téhotenstvi, a zvlasté v jeho poslednich 3 mésicich, mize u
déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze
novorozencd, ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle
projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité
kontaktujte détského 1ékare.

Kojeni
Citalopram v malém mnozstvi pfechdzi do matetského mléka. Existuje riziko G€inku na dite. Jestlize
uzivate citalopram, pred zahajenim kojeni se porad’te s Iékarem.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech bylo prokazéano, 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

Citalopram miize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Netid'te ¢i neobsluhujte stroje,
dokud se neuyjistite, ze nejste citalopramem ovlivnén(a). Pokud si v tomto ohledu nejste jisty/a, prosim,
zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

APO-CITAL obsahuje laktosu.
Jestlize vam 1ékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt, pfed uzivanim tohoto pfipravku se
porad’te s I¢kafem.
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3. Jak se APO-CITAL uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Citalopram se uziva jednou denné€ rdno nebo vecer. Tablety se uzivaji s jidlem nebo bez jidla. Tablety
se polykaji celé a zapiji vodou ¢i jinou tekutinou. Citalopram neucinkuje ihned. Obvykle trva 3 az 4
tydny, nez se ucinek projevi.

Lécba by méla pokracovat do doby, nez budete 4 — 6 mésici bez ptfiznakl. Citalopram je nutné
vysazovat pomalu. Doporucuje se, aby se davka postupné snizovala béhem 1 — 2 tydnti. Nepfestavejte
uzivat citalopram, dokud vam k tomu nedal pokyn Vas lékat, a to i v pfipade€, Ze se jiz citite 1épe.
Lékar Vam tekne, jak dlouho bude Vase 1écba citalopramem trvat.

Bez ptedchozi porady s lékafem nikdy neméiite ddvku Vaseho 1éku.

Pouziti u déti a dospivajicich (do 18 let):
APO-CITAL by nemé¢l byt pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let (viz “Zvlastni opatrnosti pii
uzivani ptipravku APO-CITAL je zapotiebi”).

Doporucena davka pripravku je:

Dospeli

Deprese
Doporucena davka je 20 mg denné. Vas lékat mize zvysit davku az na maximalné 40 mg denné.

Panické porucha
Zahajovaci davka je 10 mg denné po dobu prvniho tydne, poté se davka zvysi na 20-30 mg denné. Vas
l¢kar mize zvysit davku az na maximalné 40 mg denné.

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

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

Opatrnosti a velmi peclivého davkovani je tfeba u pacientli se zavaznym sniZzenim funkce jater.
Pacienti se snizenou funkci jater by méli byt klinicky sledovani.

SniZenad funkce ledvin:
Lékar mtze predepsat nizsi davku, nez je uvedeno vyse.

Priznaky z vysazeni pozorované po ukonceni lécby:

Lécba nesmi byt vysazena nahle. Pti ukoncovani 1écby piripravkem APO-CITAL by davka méla byt
postupné snizovana béhem jednoho az dvou tydnii, aby se sniZilo riziko pfiznakl z vysazeni (viz body:
“Jestlize jste prestal/a uzivat APO-CITAL” a “Mozné nezddouci uc€inky”)

Pokud mate pocit, Ze je ucinek citalopramu pfili$ silny nebo pfilis slaby, promluvte si s 1ékafem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku APO-CITAL, neZ jste mél(a)

Jestlize jste si vzal(a) vice citalopramu, nez jste mél(a), okamzité se poradte s lékafem nebo
lékarnikem.

Priznaky predavkovani:

Ospalost, stav téméf uplného bezvédomi, se zjevnou dusevni otupélosti a sniZenou schopnosti

reagovat na podnéty (komatdzni stupor), kiece, zmény srdeniho rytmu (napf. prodlouzeni intervalu
QT), srdecni arytmie, nevolnost, zvraceni, poceni, modravé zbarveni kiize v diisledku nedostate¢ného

5/9



mnozstvi kysliku v krvi (cyanoza), zrychleny dech. Mohou se vyskytnout pfiznaky serotoninového
syndromu (viz “Mozné nezadouci u€inky”), zejména jsou-li soucasné pozity i jiné latky.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit APO-CITAL
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Dalsi davku si vezméte
v obvyklém case.

Jestlize jste prestal(a) uzivat APO-CITAL
Neptestavejte uzivat citalopram, dokud Vam k tomu nedal pokyn Vas 1ékaf.

Jelikoz se pfi ukonceni 1écby mohou objevit ptiznaky z vysazeni, doporucuje se, aby davka byla
postupné sniZzovana v rozestupech 1 — 2 tydnd.

Mezi ptiznaky z vysazeni patii: zavrat, mravenceni ¢i znecitlivéni, bolest hlavy, nevolnost a uzkost.
Vétsina piiznakll z vysazeni je mirna a sama ustoupi. Pfi ukoncovani 1é¢by se doporucuje, aby davka
byla postupné snizovana v 1 — 2 tydennich odstupech.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u vas nektery z uvedenych tc¢inki vyskytne, piestaiite APO-CITAL uzivat a okamzité o tom
feknéte svému lékati nebo navstivte pohotovost v nejbliz§i nemocnici.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich ptiznaku, prestante uzivat APO-CITAL a okamzité
navstivte svého lékate:
o rychly, nepravidelny srdecni tep a mdloby, které mohou byt piiznaky zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsades de pointes
e vysokou horecku, tfes, svalové zaskuby a uzkost, jelikoz tyto ptiznaky mohou nasvédcovat
rozvoji tohoto stavu. U pacientli 1éCenych timto druhem 1ékd proti depresi (SSRI) byl
pozorovan serotoninovy syndrom.
e prtiznaky jako otok obliCeje, jazyka a/nebo hltanu a/nebo obtize pfi polykani nebo koptivka
soucasné s dychacimi obtizemi (angioedém),
Tyto nezadouci ucinky jsou velmi zavazné. Pokud se u Vas objevi, mizete mit t€zkou alergickou
reakci na citalopram. Miize byt nutna okamzita lékarské péce nebo pftijeti do nemocnice.
Vsechny tyto velmi zavazné nezadouci ucinky jsou velmi vzacné.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny s ptibliznou ¢etnosti vyjadienou jako:

Velmi casté (postihuji vice nez jednoho ¢lovéka z 10):
ospalost
poruchy spanku
bolesti hlavy
sucho v tstech
nevolnost
zvysené poceni

Casté (postihuji vice nez jednoho clovéka ze 100, ale méné nez jednoho clovéka z 10):
snizeni hmotnosti
snizeni chuti k jidlu
pohybovy neklid (agitovanost)
snizeni pohlavni touhy
uzkost
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nervozita

zmatenost

poruchy orgasmu (u Zen)
nenormalni sny

tres

zavrat’

zhorSeni schopnosti soustfedéni
zvonéni v usich

zivani

zvraceni

zacpa

prijem

impotence

poruchy ejakulace (vyron semene)
vyrazka a svédéni

svalova bolest

unava

Méné casté (postihuji vice nez jednoho cloveka z 1000, ale méné nez jednoho cloveka ze 100):
zvySeni hmotnosti
zvyseni chuti k jidlu
agrese
odosobnéni
stav optimismu, nadSeni a dobrého pocitu (euforie)
halucinace (vidéni véci, které nejsou piitomny)
roz§ifeni zornic
zvySena pohlavni touha
zpomaleni ¢i zrychleni srdecniho tepu
potize s mocenim
silné¢ menstruacni krvaceni
citlivost pokozky na svétlo
alergické reakce
mdloby
hromadéni tekutin (otok) na nohou a rukou

Vzdacné (postihuji vice nez jednoho c¢loveka z 10000, ale méné nez jednoho cloveka z 1000):
kombinace ptiznakt jako pohybovy neklid, ties, svalové stahy a zvysSeni teploty (serotoninovy
syndrom)
krvaceni (napt. z pochvy, traviciho traktu, kiize a sliznic)
snizené mnozstvi sodiku v krvi, zejména u starsich lidi.
kiece
horecka
poruchy chuti
mimovolni pohyby
problémy s jatry

Neznama frekvence (z dostupnych tdaju ji nelze urcit):
snizeny pocet Cervenych krvinek v krvi
Sok (prudky pokles krevniho tlaku, bledost, neklid, slaby a rychly tep, lepkava ktize, zhorSeni
védomi) vyvolany ndhlym prudkym roztazenim cév v disledku zavazné precitlivélosti na
nékteré latky (anafylakticka reakce)
nizka hladina draselnych soli v krvi
otok obliceje, jazyka a/mebo hltanu a/nebo obtize pifi polykani s dechovymi obtizemi
(angioedém)
zachvaty paniky
skiipani zubt
neklid
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kombinace ptiznakl jako pohybovy neklid, tfes, svalové stahy a zvyseni teploty (serotoninovy
syndrom)

myslenky na ublizeni si ¢i na sebevrazdu

psychomotoricky (tykajici se pohybovych projevi dusevnich jevii) neklid (akatizie)
rozmazané vidéni

zmény na elektrokardiogramu (EKG) nebo jiné poruchy srdec¢niho rytmu

ktece

zavrat, kdyz nahle vstanete

zmény svalového napéti

zpomaleni pohybil

krvaceni z nosu

krvaceni do zaludku

zkreslené vysledky jaternich funkénich testii

krvaceni do délozni stény

neustupujici erekce (ztopoteni)

nenormalni tvorba mléka v prsu

Jelikoz se po ukonceni lé¢by mohou objevit piiznaky z vysazeni, doporucuje se, aby davka byla
postupné sniZzovana v rozestupech 1 — 2 tydni.

Mezi ptiznaky z vysazeni patii: zavrat, mravenceni ¢i znecitlivéni, bolest hlavy, nevolnost a uzkost.
VétSina priznakl z vysazeni je mirna a sama ustoupi. Pii ukonCovani 1écby se doporucuje, aby davka
byla postupné snizovana v 1 — 2tydennich odstupech.

U pacientt uzivajicich tento typ 1ékti byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin kosti

Veskeré nezadouci ucinky, které se objevi, obvykle vymizi béhem nékolika dnli. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému I1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v
ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

5. Jak APO-CITAL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co APO-CITAL obsahuje

- Lécivou latkou je citaloprami hydrobromidum odpovidajici 20 mg citalopramu.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, magnesium-stearat, monohydrat laktosy,
sodna stl kroskarmelosy, hyetelosa, makrogol 8000 a oxid titanicity (E171).

Jak APO-CITAL vypada a co obsahuje toto baleni
APO-CITAL jsou bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou a vyrazenym népisem
,,20% na jedné stran¢ a ,,APO* na druh¢ stran¢.

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.
Velikosti baleni: 4,28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112 nebo 120 tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko

Vyrobce
Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko

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

Ceska republika: Apo-Cital 20 mg
Nizozemsko: Citalopram Apotex 20 mg, filmomhulde tabletten
Spanélsko: Citalopram Apotex 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 8. 12. 2017.
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