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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Pram 20 mg potahované tablety
citaloprami hydrobromidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Pram a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Pram uZivat.
3. Jak se Pram uziva.

4. Mozné nezadouci Gcinky.

5. Jak ptipravek Pram uchovavat.

6. Obsah baleni a dalsi informace.

1. Co je Pram a k ¢emu se pouziva

Citalopram, 1é¢iva latka ptipravku Pram, je tzv. selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI). Pripravky patiici do této skupiny ovliviiuji serotoninovy systém a zvysuji hladinu serotoninu v
mozku.

Pram se pouZiva:

- k1écbe deprese

- Kk 1é¢be panické poruchy

- k1é¢be obsedantné-kompulzivni poruchy (OCD).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Pram uzivat

Neuzivejte piipravek Pram:

o jestlize jste alergicky(d) na citalopram nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode 6).

e jestlize soucasné uzivate 1é¢ivé pripravky zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). IMAO
je naptiklad selegilin (k 1écbé Parkinsonovy choroby), moklobemid (k 1écbé deprese) a linezolid
(antibiotikum). Pfi pfechodu mezi t€mito 1é¢ivymi piipravky musi byt dostate¢ny ¢asovy odstup
(v nekterych pitipadech az 2 tydny). Tento pfechod musi probihat pouze pod dohledem Iékate.

o jestlize mate poruchu srde¢niho rytmu (syndrom dlouhého QT intervalu, ktery Ize rozpoznat
EKG vysetfenim, toto vySetieni vyhodnoti, jak srdce funguje)

o jestlize uzivate 1éky na poruchu srdeéniho rytmu nebo léky, které mohou srde¢ni rytmus
ovlivnit (napf. pimozid k 1é¢b& dusevnich onemocnéni). Viz také bod nize ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky
a Pram®).



Upozornéni a opatieni
Porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem:

o Jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) epileptické zachvaty. Informujte o této skute¢nosti Iékare
diive, nez za¢nete uzivat tento piipravek. Pokud se zachvaty vyskytnou poprvé nebo se jejich
Cetnost zvysi, okamzité informujte 1ékafe. Lékaf rozhodne, zda mate pokraCovat s uzivanim
tohoto ptipravku.

o Jestlize jste nékdy mél(a) zavazné zmény nalad (manie). M¢l(a) byste o tom informovat svého
1ékate diive, nez zaCnete uzivat tento 1éCivy ptipravek. Jestlize se po dobu néekolika dni citite
nadmérné rozruseny(a), musite ihned kontaktovat svého lékafe. Lékaf rozhodne, zda mate
pokracovat v 1é¢be.

o Jestlize mate problémy s jatry. V piipadé poruchy funkce jater se 1ékaf rozhodne, zda je potfeba
snizit ddvkovani a miize predepsat laboratorni vySetteni.

e jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus). Lécivé piipravky jako je Pram mohou ovlivnit
hladinu cukru v krvi. Lékat rozhodne, zda je potfeba zménit davkovani inzulinu nebo jinych
ptipravku k 1é¢bé cukrovky.

o Jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) problémy se srdcem, nebo pokud jste v nedavné dobé
prod¢lal(a) srde¢ni piithodu

o jestlize mate v klidu pomaly srdecni tep a/nebo pokud vite, ze mizete mit nedostatek soli jako
disledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako dusledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1ékit).

e pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, kolaps nebo zavraté pti vstavani,
muze to ukazovat, Ze srdce nefunguje spravné.

o Jestlize mate problémy s krvacenim nebo jste téhotna (viz ,,Téhotenstvi®), protoZe se krvaceni
muze vyskytnout i pii 1écbé pfipravkem Pram. Proto je tfeba opatrnosti pii soucasné 1écbé
1é¢ivymi pripravky, které ovliviuji funkei krevnich desticek a/nebo zvysuji riziko krvaceni.

o Jestlize podstupujete elektrokonvulzivni terapii béhem uzivani ptipravku Pram.

e Jestlize za¢nete byt unaveny(a), zmateny(d) a mate svalovy tes. To mlze byt zndmkou nizké
hladiny sodiku v krvi (hyponatremie).

o Jestlize mate glaukom (zeleny zékal nebo zvyseny nitroo¢ni tlak).

o Jestlize mate t¢zké onemocnéni ledvin.

Je mozné, ze se beéhem prvnich tydnt uzivani pfipravku Pram neobjevi Zadné zlepSeni Vaseho stavu.
Pokud se Vase nalada zhor$i, mél(a) byste vyhledat 1ékafe (viz bod 3 ,,Délka 1é¢by*).

Béhem prvnich tydnii 1écby se u Vas mohou vyskytnout ptiznaky jako je neklid nebo obtize zlstat sedét
¢i stat v klidu (akatizie). Informujte neprodlené svého 1ékate, pokud se takové priznaky u Vas objevi.

SebevraZzedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese nebo tizkosti
Jestlize trpite depresi ¢i uzkostnymi stavy, muzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob€, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
ur¢itou dobu, nez tyto piipravky za¢nou pisobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.
e jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
o 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 sebevrazdu, vyhledejte ihned svého
1ékai‘e nebo nejblizs§i nemocnici.

Mozna bude uZitetné, kdyZ reknete blizkému priteli nebo pribuznému, Ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si piecetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo izkost zhorSuje nebo budou- li
znepokojeni zménami ve Vasem chovani.



Jestlize nahle piestanete uzivat Pram, mize to vést k tzv. priznakim z vysazeni (viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky®. Proto bez porady s lékafem nepfestavejte uzivat piipravek Pram (viz také bod 3
,Jestlize jste piestal(a) uzivat Pram*).

Pokud Vs o to 1ékar pozada, nechte si zkontrolovat funkei jater, hladinu sodiku a krevni obraz.Lécivé
pfipravky jako Pram (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni dysfunkce (viz bod 4). V
nekterych ptipadech tyto ptiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1écby.

Déti a dospivajici

Pram by neméli bézné€ uzivat déti a dospivajici do 18 let. U pacientli do 18 let, kteti se 16¢i nékterym z
této skupiny piipravkd, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu,
sebevrazedné myslenky a nepfatelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas 1ékar
presto mize Pram pacientim do 18 let predepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud
1ékart predepsal Pram pacientovi do 18 let a cheete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého 1ékare.
Jestlize se u pacienti do 18 let, ktefi jsou léCeni piipravkem Pram, rozvine nebo zhor$i néktery z vyse
uvedenych priznaki, meli byste o tom informovat svého 1ékare. Navic dlouhodoby i¢inek Pramu na rust,
dospivani, rozvoj inteligence a chovani v této vékové skupiné nebyl studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pram

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani ptipravku Pram s jinymi 1éCivymi piipravky mize vést ke zvySeni nebo ke sniZeni jejich
ucinku (interakce). Lékar ur¢i, zda se n€které ptipravky mohou uZivat spoleéné.

Interakce miiZe nastat s:

o Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (viz také bod 2 ,Neuzivejte ptipravek Pram®).
Pram nesmi uZzivat pacienti, kteti uzivaji selegilin v davce vyssi nez 10 mg/den.

e Pram se nesmi uzivat 14 dni po ukonceni uzivani tzv. ireverzibilnich IMAO nebo po urcitou dobu
po ukonceni tzv. reverzibilnich IMAO — RIMA (napt. moklobemid), ktera je uvedena v piibalové
informaci téchto pripravk. IMAO se nesmi zaéit uzivat 7 dni po ukonéeni uzivani piipravku
Pram.

e Linezolidem (antibiotikum), Pram se nesmi soucasn¢ s timto piipravkem uzivat.

Léc¢ivymi pripravky, které sniZuji hladinu drasliku nebo hoi¢iku v Krvi. V tomto piipadé Vas
bude lékar pravideln¢ kontrolovat.

e Pimozidem (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni). Pram se nesmi soucasné s timto ptipravkem uZzivat.

e Lécivymi piipravky, které sniZuji prah pro vznik epileptickych zachvati, jako jsou nékteré
ptipravky k 1é¢bé deprese (SSRI), k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (butyrofenon, thioxanteny),
meflochin (uzivany k 1é€bé malarie), bupropion (uzivany k 1é¢bé deprese) a tramadol (k 1écbe
silné bolesti).

e Triptany (uzivané k 1é¢b€ migrény)

e DalSimi lé¢ivymi pFripravky k 1é¢bé deprese nebo duSevnich onemocnéni (napf. lithium, SSRI
a tricyklicka antidepresiva, jako je desipramin, imipramin, klomipramin, nortriptylin, nebo
antipsychotika jako risperidon, fenothiazin, haloperidol, oxitriptan nebo tryptofan).

e Buprenorfinem (k 1é¢b¢ silné bolesti nebo zavislosti na opioidech). Uzivani ptipravku Pram
spoletné s buprenorfinem muze vést K serotoninovému syndromu, potencialné zivot
ohrozujicimu stavu (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

e Lécivymi pripravky, které se rozkladaji stejnymi metabolickymi cestami jako Pram, jako je
flekainid a propafenon (k 1é¢bé onemocnéni srdce) nebo piipravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni
jako thioridazin. Cimetidin, lansoprazol a omeprazol (pouzivané k 1écbé zaludecnich viedi),
flukonazol (pouzivany k 1écbé plisnovych infekci), fluvoxamin (pouzivany k 1é¢bé deprese) a
tiklopidin (pouzivany ke sniZeni rizika cévni mozkové piihody). Tyto piipravky mohou vést ke
zvyseni hladiny citalopramu v krvi.

o Lélivymi pripravky, které zvySuji riziko krvaceni, coz jsou tzv. atypicka antipsychotika
(ptipravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni), nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) a kyselina
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acetylsalicylova (pouZivaji se k 1é¢bé bolesti nebo horecky), dipyridamol a tiklopidin (1éky, které
brani srazeni krve).

e Triezalkou teckovanou. Pokud jsou soucasné uzivané 1éCivé piipravky s obsahem tfezalky
teCkované, mohou se ¢astéji objevit nezadouci tcinky.

o Metoprololem (uZivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, onemocnéni srdce nebo migrény).

NEUZIVEJTE PRAM, pokud uzivate Iéky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které mohou srdeéni
rytmus ovlivnit, napt. ptipravky k 1é¢bé poruchy srde¢niho rytmu (antiarytmika téidy IA a III), ptipravky
k 1é¢b¢é dusevnich onemocnéni (napf. fenothiazinové derivaty, pimozid, haloperidol), nékteré piipravky
k 1écbé deprese (tricyklicka antidepresiva), nékteré piipravky k 1écbé infekci (napf. sparfloxacin,
moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, ptipravky k lécbé malarie, zejména halofantrin),
nékteré piipravky k 16¢bé alergie (astemizol, mizolastin).

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

Pripravek Pram s alkoholem
Pram neprohlubuje u¢inek alkoholu, nicméné se nedoporucuje pozivat alkohol v prubéhu 1écby.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popt. i porodni asistentka) vi, ze uzivate Pram. Uzivani latek podobnych
pripravku Pram béhem t€hotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti zvysit riziko vyskytu
zédvazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct, ktery se projevuje
zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto piiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po
porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského lékaie.

Proto by t¢hotné Zeny m¢ly Pram uzivat pouze v ptipade€, kdy to 1€kaf povazuje za naprosto nezbytné.

Jestlize uZivate piipravek Pram koncem téhotenstvi, mlizete byt vystavena zvySenému riziku silného
vagindlniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je tfeba, aby
Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, Ze uzivate pripravek Pram, aby Vam mohli poradit.

Kojeni
Léciva latka Pramu v malém mnozstvi piestupuje do matetského mléka. Lékaf Vam mize doporudit
ukoncit kojeni.

Plodnost
Ve studiich na zvitatech bylo prokazéano, ze citalopram snizuje kvalitu spermii. Teoreticky to muze
ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost jesté nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pram ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
U aktivit tohoto druhu si musite byt jisty(a), Ze Vase schopnosti nejsou ovlivnény.

3. JAK SE PRAM UZiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesn¢ podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli

Deprese

Obvykla davka je 20 mg denné. Lékat Vam muze zvysit davku az na maximalné 40 mg denné.

Panicka porucha



Zahajovaci davka je 10 mg denné po dobu prvniho tydne, poté se davka zvysi na 20 mg denné. Lékar
Vam muze zvysit davku az na maximalné 40 mg denné.

Obsedantne-kompulzivni porucha (OCD)
Zahajovaci davka je 20 mg denné. Lékat Vam muze zvysit davku az na maximalné 40 mg denné.

StarsSi pacienti (nad 65 let)
Davka ma byt sniZzena na polovinu doporucené davky, tj. 10-20 mg denn¢. Maximalni davka pro starsi
pacienty je 20 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti Pramu u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientt s lehkou nebo stfedné té€Zzkou poruchou funkce ledvin neni tfeba zadna uprava davkovani.
Nejsou zadné zkuSenosti s podavanim piipravku pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin, proto se jim
ptipravek nepodava.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pacienti s onemocnénim jater uzivaji maximalni denni davku 20 mg.

Pacienti, ktefi jsou pomali metabolizatori vzhledem k tzv. CYP enzymum

Existuji lidé, kteti odbouravaji nékteré 1é¢ivé pripravky pomaleji nez ostatni. Odbouravani 1€k je
uskuteciiovano tzv. enzymy cytochromu P450 (CYP enzymy).

U pacienti, u kterych je znamo, Ze jsou pomali metabolizatoti s ohledem na enzym CYP2C19, se
doporucuje uvodni davka 10 mg denné po dobu prvnich dvou tydnl. V zavislosti na odpovédi a
snasenlivosti muze lékat davku zvysit na maximalné 20 mg denné.

Zpusob podani
Pram polknéte cely a zapijte dostatecnym mnozstvim vody. Tablety se uzivaji v jedné denni davce. Pram
je mozné uzit v kteroukoli denni dobu s jidlem nebo nalacno. Tabletu Ize rozd€lit na dve stejné davky.

Délka 1écby
Obvykle ucinek nastupuje po 2 — 4 tydnech 1écby.
Lécba musi pokracovat dostate¢né dlouho, abyste byl(a) bez pfiznakt alespont 6 mésict.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Pram, nez jste mél(a)

Pfiznaky ptedavkovani mohou mimo jiné zahrnovat: kiece, tées, spavost, pocit na zvraceni a zvraceni,
problémy se srdcem a s dychanim. Jestlize zaznamenate jakykoli z téchto ptiznakt, navstivte okamzite
svého I¢kare nebo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Pram

Jestlize jste zapomnél(a) uzit jednu davku piipravku Pram, mizete uzit zapomenutou davku, jakmile si
vzpomenete (pokud to neni téméf v ase Vasi obvyklé davky). Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Pram

Neptestavejte uzivat Pram bez porady s Iékarem.

Porad’te se také se svym lékafem, pokud si myslite, Ze je ucinek Pramu pfilis silny nebo slaby. Dokonce
i pokud se neobjevilo zlepseni Vasich ptiznakt, nemél(a) byste ménit nebo ukoncit 1é¢bu piipravkem
Pram bez porady s lékafem.

Pfi nadhlém preruseni 1écby se mohou objevit pfiznaky z vysazeni (viz bod 4). Proto Vam bude l¢kat
ukonc¢ovat 1é¢bu postupnym snizovanim davky béhem nekolika tydnd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
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4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vzacné a zejména pii soucasném uzivani 1€kd, které pisobi podobnym zpiisobem, byly hlaSeny ptiznaky
zahrnujici vysokou horecku, svalové zaSkuby, ties, problém s dychanim, rychly srdecni tep, zazivaci
obtize spolu se zménami duSevniho stavu zahrnujici zmatenost, podrazdénost, neklid a velkou
rozru$enost, coz miZe byt znamkou stavu znamého jako serotoninovy syndrom. To muze vést k Zivot
ohrozujicimu stavu. Pokud se tyto ptiznaky vyskytnou, je nezbytny okamzity lékatisky zasah.

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inku, okamzité vyhledejte 1ékaie:
rychly, nepravidelny srdeéni pulz a mdloby, které mohou byt znamkou Zivotu nebezpeéného stavu
znamého jako torsades de pointes.

Nezadouci ucinky, jako je zvy$ené poceni, sucho v ustech, nespavost, spavost, priijem, pocit na zvraceni
a unava, jsou zavislé na podané davce.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 1é¢enych pacientii):
o Spavost, nespavost,

o bolest hlavy,

0 sucho v tstech, pocit na zvraceni,

0 zvySené poceni.

asté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 1é¢enych pacientii):
nechutenstvi, snizeni télesné hmotnosti,
pohybovy neklid nebo nervozita, abnormalni sny, uzkost, zmatenost, snizeni libida (pohlavni touhy),
problémy s orgasmem u zZen,
ttes, brnéni nebo necitlivost, zavrate, problémy s pozornosti,
usni Selest (zvonéni v usich),
zivani,
prjem, zvraceni, zacpa,
svédéni kuze,
bolest svali, bolest kloubi,
impotence, problémy s ejakulaci,
Unava.

O O (x

O O O O O O O O

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lé¢enych pacientii):

o Zvysena chut’ k jidlu, zvySeni télesné hmotnosti,

o agresivita, halucinace, manie, pocit, ze ¢lovék jen pozoruje své jednani a nema nad nim kontrolu
(depersonalizace),

kratkodoba ztrata védomi,

roz§ifeni o¢nich zornic,

pomaly nebo rychly srde¢ni rytmus,

koprtivka, vyrazka, drobné teckovité krvaceni v kazi, vypadavani vlast, zvysena citlivost kize na
slune¢ni zafeni (fotosenzitivita),

nemoznost se vymocit,

prodlouzena menstruace,

o otok.

O O O O

o O

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 1é¢enych pacientii):

o hizka hladina sodiku v séru (hyponatremie),

velky epilepticky zachvat s bezvédomim, porucha souhry normalnich pohybi, porucha chuti,
krvaceni,

zanét jater (hepatitida),

o
o
o
o horecka.



Neni znamo (z dostupnych udaja nelze ¢etnost urcit):

o sniZeni poctu krevnich desticek (zndmé jako trombocytopenie), vedouci ke zvySenému riziku krvaceni
nebo modfin,

o precitlivélost, alergicka reakce,

o nepfiméfena tvorba antidiuretického hormonu (projevuje se snizenou hladinou sodiku a zadrzovanim

tekutin). To muize vést k poruse vodni a elektrolytové rovnovahy.

nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie), coz mize zpusobit svalovou slabost nebo poruchu

srde¢niho rytmu

zéachvat paniky, neklid, sebevrazedné myslenky, sebevrazedné chovani, skiipani zuba,

kieCe, serotoninovy syndrom, pohybové poruchy, neschopnost vydrzet v klidu,

zrakové poruchy,

nepravidelny srdecni tep,

pokles krevniho tlaku pii zméné polohy téla (pii postaveni se),

krvéceni z nosu,

krvaceni do traviciho traktu nebo z kone¢niku,

abnormalni jaterni testy,

mensi krvaceni do kuze nebo sliznic,

zavazné alergické reakce s otokem obliceje a hrdla (angioedém),

krvaceni mimo menstruacni cyklus u zen

silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T€hotenstvi“ v

bodé 2

o pretrvavajici a bolestiva erekce (priapismus), tvorba mléka u muzt

o

O OO0 0O OO OO O0OO0OOoOOo

Ptiznaky z vysazeni

Pii nahlém preruseni 1écby se mohou objevit pfiznaky z vysazeni. Ty zahrnuji zavrat, mravenceni ¢i
znecitlivéni rukou a nohou, poruchy spanku, bolest hlavy, pocit na zvraceni nebo zvraceni, ties,
zmatenost, uzkost nebo podrazdénost, prijem, busSeni srdce a zrakové poruchy. VétSina piiznakl z
vysazeni je mirna a sama b&hem 2 tydni ustoupi, u nékterych pacientd ale mohou pretrvavat delsi dobu.
Pokud Vs tyto ptiznaky obtézuji, porad’te se s lékarem.

Zlomeniny kosti
U pacientl uzivajicich tento typ antidepresiv bylo pozorovéano zvysené riziko zlomenin kosti.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRAM UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pram obsahuje
Lécivou latkou je citaloprami hydrobromidum. Jedna potahovana tableta obsahuje citaloprami
hydrobromidum 24,99 mg, coz odpovida citalopramum 20 mg.

Pomocnymi latkami jsou: manitol, mikrokrystalicka celuldza, koloidni bezvody oxid kifemidity,
magnesium-stearat, hypromeloza, oxid titani¢ity (E171), makrogol 6000.

Jak pripravek Pram vypada a co obsahuje baleni

Pram je ve formé potahovanych tablet, které jsou baleny do pruhledného PVC/PVDC/AL blistru a
krabicky.

Popis piipravku:

Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach o priméru 8 mm.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 29. 11. 2021

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Toxicita

Komplexni klinicka data o pfedavkovani citalopramem jsou omezena a mnoho piipadl bylo zplisobeno
souCasnym predavkovanim jinymi pripravky/alkoholem. Pfipady fatdlniho zakonceni pfi poziti
samotného citalopramu se ojedinéle vyskytly, nicméné u vétSiny fatalnich piipadti zahrnovalo
predavkovani spole¢né uziti jinych ptipravki.

Symptomy

Pii predavkovani byly zaznamenany nasledujici symptomy: kieCe, tachykardie, somnolence, prodlouzeni
QT intervalu, koma, zvraceni, tremor, hypotenze, zastava srdce, nauzea, serotoninovy syndrom,
agitovanost, bradykardie, zavraté, blok raménka, roz§iteni QRS komplexu, hypertenze, mydriaza, torsade
de pointes, stupor, poceni, cyandza, hyperventilace a siniova ¢i ventrikularni arytmie.

Lécba pti predavkovani

Neni k dispozici specifické antidotum. Lé¢ba ma byt symptomaticka a podpturna. Doporucuje se zvazit
podani aktivniho uhli a osmotického projimadla (jako je siran sodny) a provedeni vyplachu zaludku. Pfi
poruse védomi musi byt pacient intubovan. Musi byt monitorovany vitalni funkce a EKG.

U pacientll s méstnavym srde¢nim selhanim/bradykardii, u pacientli, ktefi soucasné uzivaji léky, které
prodluzuji QT interval nebo u pacientdi s naruSenym metabolismem, napf. s poruchou funkce jater se v
ptipadé predavkovani doporucuje monitorovat EKG.
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