Sp. zn. sukls311973/2020
Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Citalopram Orion 10 mg potahované tablety
Citalopram Orion 20 mg potahované tablety
citalopramum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo l¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Citalopram Orion a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Citalopram Orion uzivat
Jak se Citalopram Orion uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Citalopram Orion uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ARSI ol

1. Co je Citalopram Orion a k ¢emu se pouZiva

Citalopram je takzvany selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu, ktery zvysuje
koncentraci serotoninu v mozku. Serotonin je pfenaSeC centradlniho nervového systému. Poruchy
serotoninového systému byly zjiStény napf. pfi depresi a pocitech tzkosti.

Citalopram Orion se pouziva k 1écbé
- deprese a prevence depresi
- panické poruchy s agorafobii nebo bez ni

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Citalopram Orion uZivat

Neuzivejte Citalopram Orion

- jestlize jste soubézné léCeni takzvanymi inhibitory monoaminooxidazy (IMAOQO) (napiiklad
selegilin, 1¢k na Parkinsonovu chorobu nebo antidepresivum moklobemid) (viz bod Dalsi 1écivé
ptipravky a Citalopram Orion).

- pokud uzivate linezolid, s vyjimkou ptipadi, kdy je k dispozici vybaveni pro pfisné sledovani
krevniho tlaku (viz také bod Dalsi 1éCivé ptipravky a Citalopram Orion).

- pokud uzivate pimozid (viz také bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Citalopram Orion).

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

- pokud mate vrozenou poruchu srdecniho rytmu, nebo pokud jste nékdy v minulosti mél(a)
poruchu srdecniho rytmu (tyto poruchy lze rozpoznat EKG vySetfenim, toto vysSetieni
vyhodnoti, jak srdce funguje).

- pokud uzivate 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo Iéky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit.
Viz také bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Citalopram Orion.

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku Citalopram Orion se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem.

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater a ledvin

- jestlize uzivate buprenorfin

- jestlize mate cukrovku (diabetes) (viz také bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Citalopram Orion)

- jestlize mate epilepsii. Lé¢ba Citalopramem Orion ma byt vysazena, objevi-li se ki‘e¢e nebo
se zvysi jejich frekvence (viz také bod 4).

- jestlize jste v minulosti trpél(a) manii nebo hypomanii (viz také bod 4).

- jestlize uzivate léky, které zvysSuji riziko krvaceni, naptiklad antikoagulancia (léky, které brani
acetylsalicylovd) nebo jste jiz diive meél(a) poruchy krvacivosti, nebo jste téhotna (viz
"T¢hotenstvi, kojeni a plodnost").

- jestlize prodélavate elektrolécbu

- jestlize mate glaukom (zakal) s uzavienym uhlem nebo jste glakom nékdy mél(a)

- 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 srdeéni tep a/nebo pokud vite, ze mizete mit nedostatek soli jako
dasledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako disledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1éki)

- pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mdloby, kolaps nebo zavraté pfti
vstavani, mize to ukazovat na poruchu srdecniho rytmu.

Lécivé pripravky jako Citalopram Orion (takzvané SSRI/SNRI) mohou vyvolat piiznaky sexualni
dysfunkce (viz bod 4). V nékterych ptipadech tyto pfiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1é¢by.

Déti a dospivajici do 18 let véku
Citalopram Orion by se bézné nemél podavat détem a dospivajicim do 18 let. Vas 1ékar presto muze
Citalopram Orion pacientim do 18 let véku predepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepSim z&jmu.

Pokud Iékar predepsal Citalopram Orion pacientovi do 18 let véku a chcete se o tom poradit, navstivte,
prosim, znovu svého lékare.

Meli byste védét, ze u pacientll do 18 let veku, ktefi uzivaji tento typ 1€kt je zvySené riziko vyskytu
nezadoucich G¢inkt, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a neptatelské jednani
(prevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Jestlize se u pacientl do 18 let veku, ktefi jsou 1éCeni
pripravkem Citalopram Orion, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych pfiznaki, méli byste o
tom informovat svého 1ékare.

Rovnéz dlouhodoba bezpecnost piipravku Citalopram Orion ve vztahu k rtstu, dospivani a rozvoji
poznani a chovani nebyla dosud v této vékové skupiné prokéazana.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i zkostnymi stavy, miizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urcitou dobu, nez tyto pfipravky za¢nou piisobit, obvykle piiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.

24

- 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

A4

svého lékare nebo nejbliz§i nemocnici.

MoZna bude uzitetné, kdyZ reknete blizkému pfriteli nebo pfibuznému, Ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si precetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)

2/10



pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, zZe se Vase deprese nebo uzkost zhorsuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Vsimnéte si, prosim!

Jako u ostatnich 1ékti, uzivanych pii 1écbeé deprese a pribuznych nemoci, se zlepSeni nedostavuje
ihned. Po zahajeni 1écby Citalopramem Orion miize trvat nékolik tydnil, nez pocitite zlepSeni. Pii
1é¢bé panickych poruch to trva obvykle 2 — 4 tydny, nez se dostavi zlepSeni. Na zacatku 1écby se
mohou nektefi pacienti setkat se zvySenou uzkosti, kterd v§ak vymizi béhem pokracujici 1écby. Proto
je velmi dulezité presn¢ dodrzovat rady Iékare a nepierusovat 1é€bu nebo ménit davku bez konzultace
s lékarem.

Néktefi pacienti s bipolarni (manio-depresivni) poruchou mohou vstoupit do manické faze, ktera je
charakteristickd neobvyklymi a rychlymi zménami mysSlenek, nepfiméfenym pocitem S§tésti a
nadmérnou fyzickou aktivitou. Kdyz se u Vas takovy tcinek 1éku projevi, kontaktujte svého lékare.

Ptiznaky jako je neklid nebo neschopnost klidné€ sedét ¢i stat se mohou rovnéz objevit béhem prvnich
tydntl 1éCby. Objevi-li se u Vas tyto priznaky, ihned o tom informujte svého lékare.

Nékdy si nemusite byt vyse uvedenych ptiznakli védomi, proto Vam mozna pomiize pozadat pratele
nebo piibuzné o pomoc pii pozorovani piipadnych zmén ve Vasem chovani.

Okamziteé informujte svého Iékaie nebo nejblizsi nemocnici, pokud mate béhem 1éCby tizivé myslenky
nebo se u Vas objevily nékteré vyse uvedené piiznaky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Citalopram Orion

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

NeuZivejte Citalopram Orion soucasng s:

- takzvanymi inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO) (napiiklad selegilin, 1ék na
Parkinsonovu chorobu, antidepresivum moklobemid nebo antibiotikum linezolid) nebo béhem
prvnich dvou tydnl po jejich vysazeni. Po ukonceni 1éCby ptipravkem Citalopram Orion
nesmite po dobu 7 dnti uzivat zadny z téchto lékda.

- pokud uzivate 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit,
napft. antiarytmika tfidy 1A a III

- n¢ktera antipsychotika (napf. fenothiazinové derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklicka
antidepresiva

- nekteré antimikrobidlni latky (napf. sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromyecin,
pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin)

- nektera antihistaminika (astemizol, mizolastin).

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

Soubézna lécba s nékterymi léky mize ovlivnit Gcinnost ptipravku Citalopram Orion, a to bud’ zvysit

nebo snizit. Informujte Vaseho lékate, uzivate-li:

- takzvand antidepresiva typu SSRI (coz jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu jako fluoxetin, sertralin a fluvoxamin) nebo tricyklicka antidepresiva (napf.
amitriptylin)

- nektera antidepresiva, kterd se pouZzivaji také na pomoc odvykani koufeni (bupropion)

- néekteré 1éky proti tizkosti (buspiron)

- nekteré pripravky na 1é¢bu migrény (sumatriptan a jiné triptany)

- buprenorfin

- nekteré ptipravky na 1écbu bolesti (tramadol)
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- pripravky, které zvySuji riziko krvaceni, napf. Iéky k prevenci srazeni krve, jako jsou
tiklopidin (pouzivany ke snizeni rizika cévni mozkové ptihody)

- bylinné ptipravky s obsahem trezalky teckované (Hypericum perforatum)

- n¢které 1éky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku nebo srdce (metoprolol)

- pripravky na 1é¢bu Zaludeénich viedl (cimetidin, lansoprazol, omeprazol, esomeprazol)

- pripravek pouzivany k 1é¢bé plisiiovych infekci (flukonazol)

- ptipravky na lécbu psychiatrickych onemocnéni, napt. lithium, tryptofan a despiramin

- nekteré 1éky na prevenci a lécbu malarie (meflochin).

Mate-1i cukrovku (diabetes), kontrolujte, prosim diikladné, své hodnoty krevniho cukru (glukosy) a
ucinek inzulinu. Zaznamenate-li jakékoliv zmény, poradte se se svym Iékafem (viz také bod
Upozornéni a opatieni).

Citalopram Orion s jidlem a pitim

Po dobu 1écby citalopramem se doporucuje nepit alkoholické napoje.
Tablety by se mély zapijet tekutinou, lze je uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Jestlize uzivate pripravek Citalopram Orion béhem poslednich 3 mésici téhotenstvi mély byste védét,
ze Vase dit€¢ by mohlo mit po narozeni nasledujici ptiznaky: potize s dychanim, namodralou kuzi,
zachvaty, zmény t€lesné teploty, potiZe s pfijmem potravy, zvraceni, nizka hladina cukru v krvi, ztuhlé
nebo ochablé svaly, zivé reflexy, ties, neklid, podrazdénost, letargie, soustavny pla¢, spavost nebo
obtize se spankem. Jestlize ma Vase dit€ po narozeni jakykoli z téchto pfiznaki, prosim okamzité
kontaktujte svého l¢kare.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate piipravek Citalopram
Orion. Uzivani latek podobnych piipravku Citalopram Orion béhem tehotenstvi, zvlasté v poslednich
3 meésicich, mize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni
hypertenze novorozenci, 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 1ékare.

Jestlize uzivate pripravek Citalopram Orion koncem téhotenstvi, mlizete byt vystavena zvysenému
riziku silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v
anamnéze. Je tieba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka veédeéli, ze uzivate ptipravek
Citalopram Orion, aby Vam mohli poradit.

Kojeni
Citalopram je pfi uzivani béhem kojeni vylu¢ovan do mléka.

Plodnost
Ve studiich na zvifatech bylo prokazano, ze citalopram snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to

mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

4/10



Citalopram muze zhorSit vykon a schopnost soustiedéni. Nefid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte
stroje ani nevykonavejte ¢innosti vyzadujici zvlastni ostrazitost, dokud nebudete mit jistotu o tom, ze
tento 1ék nezhorSuje Vas vykon.

Citalopram Orion obsahuje laktosu
Tablety obsahuji monohydrat laktosy 23 mg (10mg tableta), 46 mg (20mg tableta). Pokud Vam lékar
sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento piipravek uzivat.

DalSi pomocné latky

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

3. Jak se Citalopram Orion uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynd svého Iékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Deprese
Dospéli:
Obvykla davka je 20 mg denné. Vas 1ékat mize zvysit davku az na maximaln€ 40 mg denné.

Panické porucha

Dospéli:

Zahajovaci davka je 10 mg denné po dobu prvniho tydne, poté se davka zvysi na 20 - 30 mg denng.
Vas 1ékat mtze zvysit davku az na maximalné 40 mg denné.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Zahajovaci davka by méla byt snizena na polovinu doporucené davky, tj. 10-20 mg denné. Starsi
pacienti by obvykle neméli dostat ddvku vyssi nez 20 mg denné.

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

Lécba by méla pokracovat minimalné po dobu 6 mésici poté, kdy priznaky nemoci vymizi, protoze je
pravdépodobné, Ze se n€které ptiznaky mohou objevit znovu.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek tablet Citalopram Orion je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
lékati nebo lékarnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Citalopram Orion, nezZ jste mél(a)

V ptipadech uziti nadmérné davky se mohou nezadouci ucinky projevit ve vétsi mite.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku, nez jste mél(a) nebo byl ptipravek uzit ndhodné détmi, vzdy
kontaktujte svého lékare, nemocnici nebo toxikologické informacni centrum. Pokud jdete k 1ékati
nebo do zdravotnického zafizeni, vezmeéte s sebou celé baleni Vaseho 1éku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Citalopram Orion

V obvyklém case uzijte dalsi davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku. Pfed odchodem na dovolenou se ujistéte, zda mate dostatecné mnozstvi Vaseho 1éku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat Citalopram Orion

Neptestavejte uzivat citalopram, pokud Vam to nedoporuci Vas lékafr. Jestlize chcete ukoncit 1écbu,
porad’te se o tom se svym lékafem. Zamezte ndhlému preruseni 1écby.
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Jestlize je VaSe lécba ukoncena, obecné se doporucuje davku citalopramu postupné snizovat béhem
nékolika tydni.

Pokud piestanete uzivat citalopram, zejména je-li to nahlé, mohou se dostavit ptiznaky z vysazeni.
Ptiznaky z vysazeni jsou po ukonceni l1écby citalopramem casté. Riziko jejich vzniku je vyssi, pokud
byl citalopram uzivan dlouhodobé nebo ve vysokych davkach, nebo bylo-li davkovani snizeno ptilis
rychle. Vétsina osob zaznamend mirné ptiznaky, které¢ samy vymizeji béhem dvou tydnd. Dostavi-li se
u Vas zavazné projevy z vysazeni citalopramu, kontaktujte, prosim, svého lékafe. Ten mize
vyzadovat, abyste znovu zacal(a) tablety uzivat a stanovi pomalej$i postup snizovani davky.

Ptiznaky z vysazeni jsou: Pocity zavrati (nestabilita a porucha rovnovahy), pocity mravenceni, pocity
paleni a (méné casté) pocity elektrického Soku i v hlavé, poruchy spanku (zZivé sny, no¢ni mury,
nespavost) pocity tzkosti, bolesti hlavy, pocit nevolnosti (nuceni ke zvraceni), poceni (v¢etn€ noc¢nich
potd), pocit neklidu nebo pohybového neklidu (agitovanosti), tfes, pocit zmatenosti nebo ztraty
orientace, emotivni pocity nebo podrazdénost, prijem, poruchy vidéni, chvéni nebo buseni srdce
(palpitace).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lekarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pifipravek nezadouci 0Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Prestaiite uzivat Citalopram Orion a okamzZité vyhledejte l1ékai'skou pomoc, pokud maite néktery
z nasledujicich priznakii:

- Vysoka horecka, neklid, zmatenost, chvéni a prudké svalové zaskuby; toto mohou byt znamky
vzacného stavu zvaného serotoninovy syndrom

- Otok kuize, jazyka, rtti nebo obliceje, problémy s dychanim nebo polykanim (alergicka reakce).

- Neobvyklé krvaceni vCetné krvaceni ze zazivaciho traktu.

- Manie.

Vzdacné, ale zavazné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

Pokud se u Vias objevi nasledujici priznaky, mate prestat piripravek Citalopram Orion uZivat a

ihned navstivit svého lékaie:

- Zvraceni, pocit na zvraceni a svalové zaskuby a zmatenost; toto mohou byt znamky vzacného
stavu zvaného hyponatremie (nizkd hladina sodiku v krvi). Hyponatremie se mtze rozvinout,
kdyz se pouZzivaji antidepresiva tohoto druhu (SSRI) zejména u starSich pacientek.

- Rychla, nepravidelna srdecni frekvence a mdloby, které mohou byt ptiznaky Zivot ohrozujiciho
stavu znamého jako torsade de pointes

- Mysleny na sebevrazdu nebo umirani

- Pokud se vyskytnou zachvaty, nebo pokud dojde ke zvySeni frekvence zachvatt.

DalSi nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Gc¢inky jsou obvykle mirné a vymizi pii pokra¢ovani 1é¢by. Jestlize nezadouci
ucinky jsou zavazné nebo trvaji déle nez n€kolik dni, konzultujte je s I¢kairem.
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Velmi Casté (mohou postihnout vice nez I z 10 pacientit):
- zvySené poceni
- spavost nebo neobvykla ospalost
- nespavost
- bolest hlavy
- poruchy akomodace (zaostieni) oci
- zrychlena nebo nepravidelna srdecni frekvence
- pocit na zvraceni
- sucho v ustech
- slabost.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientsy):
- snizeni télesné hmotnosti
- ztrata chuti k jidlu
- poruchy spanku
- potize se soustiedénim
- abnormadlni sny
- ztrata paméti
- uzkost
- sexualni poruchy (sniZzeni sexualni touhy nebo schopnosti mit sex, impotence, poruchy
ejakulace, abnormalni orgasmus nebo neschopnost dosdhnout orgasmu u Zen)
- bolestiva menstruace
- pohybovy neklid (agitovanost)
- mnervozita
- apatie
- zmatenost
- migréna
- ftfes
- abnormalni pocity (mravenceni)
- zAvraté
- poruchy pozornosti
- zvonéni v usich
- zvySeny nebo snizeny krevni tlak
- zanéty nosu a vedlejSich nosnich dutin
- prijem
- zacpa
- poruchy traveni
- zvraceni
- bolest bficha
- nadymani a zvysené slinéni
- svédeéni
- bolest sval nebo kloubti
- poruchy moceni nebo zvysena produkce moci
- Unava
- zivani.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):
- zvySena chut k jidlu
- zvySeni télesné hmotnosti
- agresivita
- ztrata osobnosti
- halucinace
- euforie (pfehnany pocit pohody)
- zvySeni libida
- mdloby
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roz§ifeni zornicek

zpomaleni srde¢ni frekvence
zrychleni srde¢ni frekvence

kasel

zvyseni aktivity jaternich enzymi
alergické reakce (napft. vyrazky)
vypadavani vlast

zvySena citlivost na slunecni svétlo
zadrzovani moci

silna menstruace

otok hornich a dolnich koncetin
malatnost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit):

poruchy hybnosti
poruchy chuti
neobvyklé krvaceni
mirné jaterni poruchy
horecka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

supraventrikularni arytmie
tvorba mléka.

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze uréit):

abnormalné nizka hladina krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

nepiimeérend sekrece antidiuretického hormonu

nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie), kterda mize zptsobit svalovou slabost, zaskuby
nebo abnormalni srde¢ni rytmus

zachvat paniky

skiipani zubt

neklid

kiece

neobvyklé pohyby svalii nebo ztuhlost

samovolné pohyby svall (akatizie)

porucha zraku

prodlouzeni QT intervalu na EKG

ventrikuldrni(komorova) arytmie

zavraté pii postaveni se ze sedu nebo lehu z divodu nizkého krevniho tlaku (ortostaticka
hypotenze)

krvaceni z nosu

abnormalni testy funkce jater

nahly otok kiize nebo sliznice

poruchy krvacivosti zahrujici krvaceni do kiZe a sliznic (ekchymoza)

nepravidelné menstruaéni krvaceni

silné vagindlni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz
"T¢hotenstvi, kojeni a plodnost" v bod¢ 2

bolestiva erekce (u muzii).

U pacientl uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin kosti.

HlasSeni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahldSenim nezadoucich uc¢inkd mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Citalopram Orion uchovavat
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Citalopram Orion obsahuje

- Lécivou latkou je citaloprami hydrobromidum odpovidajici citalopramum 10 nebo 20 mg.

- Pomocnymi latkami v jadfe tablety jsou kukuficny Skrob, monohydrat laktosy, kopovidon,
mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy a magnesium-stearat. Pomocnymi latkami
potahové vrstvy tablet jsou hypromelosa, makrogol a oxid titanicity (E 171).

Jak Citalopram Orion vypada a co obsahuje toto baleni

10mg tableta: bila, bikonvexni, kulata, potahovana tableta s ozna¢enim A na jedné strané a 05 na
strané druhé.

20mg tableta: bila, bikonvexni, ovalna, potahovana tableta s ozna¢enim A na jedné stran¢ a 06 na
stran¢ druhé (pilici ryha mezi 0 a 6). Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

PVC/PVDC-AI blistr:
28 tablet (2x 14 tablet) a 98 tablet (7x 14 tablet).

HDPE lahvicka:
Citalopram Orion 10 mg: 30, 100 a 1 000 tablet
Citalopram Orion 20 mg: 30, 56, 100, 250 a 1 000 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
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Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika, Dansko, Finsko, Mad’arsko, Norsko, Svédsko: Citalopram Orion
Polsko: Citronil

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 2. 2021
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