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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Citalec 20 mg potahované tablety
citalopramum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

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

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Citalec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Citalec uZivat
Jak se pripravek Citalec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Citalec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Citalec a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Citalec je antidepresivum patfici do skupiny tzv. selektivnich inhibitor zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI). Citalopram, 1é¢iva latka ptipravku Citalec, plisobi na centralni nervovy
systém. Piipravek Citalec neovliviiuje pohyblivost, nenaruSuje intelektové funkce a nepiisobi tlumivée.

Pripravek Citalec je uréen k 1é¢bé deprese, je vhodny i pro udrzovaci 1é¢bu, kdy priznaky jako jsou
skleslost, smutek, ztrata schopnosti mit radost, strach, izkost a bolest jsou na ustupu nebo jiz zcela
vymizely. V této fazi 1écby piipravek Citalec plisobi preventivné a chrani pfed ndvratem nemoci.

Ptipravek Citalec je také vhodny k 1é€b€ panické a obsedantné-kompulzivni poruchy (OCD) bez ohledu
na jejich pfi¢inu, formu a zavaznost. Pripravek Citalec je uren pro dospélé pacienty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Citalec uZivat

Neuzivejte pripravek Citalec:

— jestlize jste alergicky(a) na citalopram nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

— pokud se 1écite dalsimi antidepresivy ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy (IMAO) nebo jste
je uzival(a) kdykoliv v pribéhu pfedchozich 2 tydnt. Vas lékai Vam fekne, jak mate 1écbu
citalopramem zahdjit, kdyz jste prestal(a) IMAO uzivat (viz bod ,,Dalsi 1éCive pripravky a pripravek
Citalec®),

— pokud uzivate antibiotika k 1é¢bé vazné infekce (linezolid), viz bod ,,Dalsi 1éCivé pripravky a
ptipravek Citalec®,

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

— pokud uzivate piipravky na problémy srdec¢niho rytmu, nebo jiné, které mohou srde¢ni rytmus
ovlivnit (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Citalec™).
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Upozornéni a opatireni

Pred uzitim piipravku Citalec se porad’te se svym lékafem, zejména v nasledujicich ptipadech:

— pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin (Vas Iékat Vam miize zménit davkovani),

— pokud mate cukrovku (bude mozna tfeba upravit Vasi antidiabetickou 1écbu),

— pokud mate epilepsii nebo se u Vas v minulosti vyskytly kfece nebo zachvaty,

— pokud mate poruchy krvaceni v anamnéze nebo jste t€¢hotna (viz ,,T€hotenstvi®)

— pokud mate nizkou hladinu sodiku v krvi,

— pokud jste nékdy méli manii nebo zachvat paniky,

— pokud podstupujete 1écbu elektrosoky (ECT),

— pokud uzivate tfezalku teCkovanou,

— pokud uzivate sumatriptan nebo jiné triptany, oxitriptan, tryptofan, tramadol, buprenorfin. Tato
kombinace muize vést k serotoninovému syndromu, potencialné Zivot ohrozujicimu stavu (viz bod
»Mozné nezadouci ucinky* a bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Citalec™), pokud mate srdecni
problémy (vrozené prodlouzeni QT intervalu) nebo pokud Vas Vas 1€kat informoval o zménénych
krevnich hladinach drasliku a hor¢iku,

— 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 srde¢ni tep a/nebo pokud vite, ze mizete mit nedostatek soli jako
disledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako disledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1éki),

— pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mdloby, kolaps nebo zdvraté pti vstavani,
muze to ukazovat na poruchu srde¢niho rytmu,

— pokud mate o¢ni problémy, jako napt. n€ktery druh glaukomu (zeleného zékalu), nebo jste nékdy v
minulosti mél(a) zeleny zakal.

U nékterych pacientd s bipolarni (manio-depresivni) poruchou se muze rozvinout manicka faze
onemocnéni. Ta je charakterizovana neobvyklou a nahlou zménou napadi, nepfiméienou radosti a
nadmeérnou fyzickou aktivitou. Pokud se tyto pfiznaky objevi, obrat’te se na svého lékate.

Priznaky jako je neklid nebo obtize sedét nebo stat v klidu se mohou objevit také v prvnich tydnech
1écby. Pokud se u Vas tyto symptomy objevi, ihned to oznamte svému lékati.

Lécivé pripravky jako Citalec (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat ptiznaky sexualni dysfunkce (viz bod
4). V nekterych ptipadech tyto ptiznaky pretrvavaly i po ukonceni 1écby.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese ¢i uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i tzkostnymi stavy, muzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob€, kdy poprvé zaCinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urc¢itou dobu, nez tyto ptipravky zacnou pusobit, obvykle pfiblizn¢ 2 tydny, ale nékdy i déle.

4

— 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 1éceni
antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékai‘e nebo nejbliZ§i nemocnici.

Mozna bude uZite¢né, kdyZ reknete blizkému priteli nebo pribuznému, ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu, a pozadate ho, aby si piecetl tuto pfibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorsuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

D¢éti a dospivajici

Pripravek Citalec nemaji bézn¢ uzivat déti a dospivajici do 18 let. Méli byste také védet, Ze u pacienti
do 18 let, ktefi se 1¢i nékterym z této skupiny piipravkd, je zvysené riziko vyskytu nezadoucich aéinku,
jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné mySlenky a nepiatelské chovani (pfevazné agresivita,
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vzdorovité chovani a hnév). Vas lékar piesto mize piipravek Citalec pacientim do 18 let piedepsat,
pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlep$im zajmu. Pokud 1ékaf predepsal ptipravek Citalec pacientovi do
18 let a chcete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého I¢kare. Jestlize se u pacientti do 18 let,
kteti jsou léCeni piipravkem Citalec, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych ptiznaki, méli byste
o tom informovat svého I¢kaie. Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni Gcinky pripravku Citalec ve vztahu k
dalsimu rtstu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.

Uzivani 1éka ze skupiny SSRI/SNRI (do které piipravek Citalec patfi), byva spojovano s rozvojem
akatizie (nepfijemného vnitiniho pocitu neklidu s neschopnosti sedét v klidu a zistat v klidu). Tyto
priznaky se projevuji nejCastéji v prvnich tydnech 1écby. Pokud se u Vas néktery z téchto ptiznaki
objevi, méli byste ihned informovat svého 1ékare.

Zvl1astni informace vztahujici se k VaSemu onemocnéni

Stejné tak jako u ostatnich ptipravkii uzivanych k 1é¢beé depresi nebo podobnych onemocnéni se zlepsSeni
nedostavi okamzité. Po zacatku 1écby pripravkem Citalec mtize trvat nékolik tydni, nez pocitite néjaké
zlepseni. U 1éCby panické poruchy to mize trvat 2-4 tydny. Na pocatku 1éEby mohou néktefi pacienti
pocitit zvySenou uzkost, ktera vSak v prubéhu dalsi 1écby ustoupi. Proto je velmi dilezité, abyste presné
dodrzovali pokyny lékafe a samovolné neukoncovali uzivani ptipravku nebo neménili davkovani bez
konzultace s Vasim lé¢katem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Citalec
Informujte svého l1ékare nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Citalec se nesmi uzivat soucasné s nasledujicimi 1éc¢ivy:

— Antidepresiva ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy (IMAQO). Lécba ptipravkem Citalec se
nesmi zah4jit diive nez za 14 dni po ukonceni 1é¢by pomoci IMAO nebo minimalné 1 den po
ukonceni 1é¢by moklobemidem. Lécba moklobemidem nebo IMAO by se neméla zahajovat jeste
minimaln¢ 7 dni po ukonceni 1éCby citalopramem.

Selegilin, jiny inhibitor z této skupiny, pouzivany pii 1écbé Parkinsonovy choroby, mize byt
uzivan soucasné v davce neprevysujici 10 mg denné.

— Léky 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, n¢které antimikrobiadlni latky (napf. sparfloxacin, moxifloxacin,
nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), néktera antihistaminika
(astemizol, mizolastin).

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

Piipravek Citalec a nasledujici latky se mohou spolu kombinovat pouze s opatrnosti:

— sumatriptan nebo jiné triptany (pouzivané k ulevé pii zachvatu migrény), tramadol (1€k proti
bolesti), tryptofan (Iék proti depresi), buprenofin (pouzivany k 1é¢b¢ silné bolesti a zavislosti na
opiatech),

— linezolid (antibiotikum),

— imipramin, desipramin (k 1é¢b¢ deprese),

— rostlinna IéCiva s obsahem tiezalky teCkované,

— lithium (pouzivané k 1é¢eni poruch nalad),

— nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA) a léky omezujici srazlivost krve, jako je kyselina
acetylsalicylova, dipyramidol a tiklopidin mohou zvysovat riziko krvaceni,

— Iéky k 1é¢bé dusevnich chorob (atypicka antipsychotika, fenothiaziny, tricyklicka antidepresiva)

— mohou zvySovat riziko krvaceni,

— metoprolol (pouzivany k 1éCeni vysokého krevniho tlaku, kardiovaskularnich poruch a k
predchazeni migrény),

— cimetidin (pouZzivany k pfedchazeni a 1é¢eni Zalude¢nich viedl),

— flukonazol (pouzivany k 1écbé plisiiovych infekci),

— léky, které snizuji prah vzniku zéchvatii (ostatni antidepresiva, neuroleptika jako jsou

— fenothiaziny, thioxanteny a butyrofenony; meflochin (uzivany k 1écbé malérie), bupropion),
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— léky, které snizuji krevni hladiny drasliku a hotciku.

Pripravek Citalec s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Citalec se mize uzivat nezavisle na jidle a piti. Konzumace alkoholickych napoji se pii [éCbé
citalopramem nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Ptipravek Citalec by se mél beéhem téhotenstvi uzivat opatrné a pouze v ptipadé, ze jeho piinos pro
matku pfevazi nad jakymkoliv nebezpec¢im pro plod. V pribéhu t€hotenstvi byste se méla vyvarovat
nahlého ukonceni 1éCby.

Ubezpecte se, ze VAS gynekolog (popft. i porodni asistentka) vi, ze uzivate piipravek Citalec. Uzivani
latek podobnych piipravku Citalec béhem te€hotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mtize u déti
zvysit riziko vyskytu zdvazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct,
ktery se projevuje zrychlenym dychdnim a promodravanim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem
prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského lékare.

Jestlize uzivate pripravek Citalec koncem téhotenstvi, miizete 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 veédeli, ze uzivate ptipravek Citalec, aby Vam mohli poradit.

Kojeni

Citalopram pfechazi do matefského mléka, avSak jeho vliv na kojence neni znam. Z tohoto diivodu by
mély Zeny, které tento 1€k uzivat potfebuji, uvazovat o preruseni kojeni. Porad’te se proto se svym
lékatem.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Citalec neovliviiuje rozumové schopnosti ani hybnost a schopnost koordinace pohybd.
Pacienti, ktefi uzivaji 1éCiva plsobici na nervovy systém, v§ak mohou mit do urcité miry zhorSenou
schopnost soustfedit se a udrzet pozornost bud’ vlivem vlastni nemoci, nebo ptisobenim uzivanych 1ék.
Porad’te se s l1ékafem, zda mtzete takové ¢innosti vykonavat.

Pripravek Citalec obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se svym l€¢karem, nez zaCnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablet¢, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Citalec uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Tablety o sile 20 mg maji ptlici ryhu. Tablety lze rozdélit na stejné davky.
Pokud neni 1ékafem ptredepsano jinak, je doporuceno nasledujici davkovani:
Dospéli

— Deprese
Obvykla davka je 20 mg denné. V4s 1€kaf ji mize zvysit aZz na maximalné 40 mg denné.
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— Panické poruchy
Zahajovaci davka je 10 mg denné po dobu prvniho tydne, poté se davka zvysi na 20 mg denné. Vas
1ékaft ji mize zvysit az na maximalné 40 mg denné.

— Obsedantné-kompulzivni porucha (OCD)
Doporucené zahajovaci davkovani je 20 mg jedenkrat denné. Davka mize byt l€kafem zvySena
maximalné na 40 mg denné.

Star$i pacienti (nad 65 let véku)
Zahajovaci davka ma byt snizena na polovinu doporucené davky, tj. 10-20 mg denné. Star$i pacienti
obvykle nemaji dostat davku vys$si nez 20 mg denné.

Pacienti s poruchou funkce jater nemaji dostavat davku vyssi nez 20 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Citalopram se détem nebo dospivajicim nema podavat; dalsi informace viz bod 2.

Tablety ptipravku Citalec se uzivaji jednou denné kdykoli v pribéhu dne. Tablety je tieba zapit
dostate¢nym mnozstvim vody.

Trvani 1é¢by

Nastup u¢inku proti depresi se obvykle dostavi po 2-4 tydnech 1é¢by; optimalniho u¢inku 1é¢by panické
poruchy je obvykle dosazeno po 3 mésicich léceni. Nutna délka podavani je obvykle alespoii 6 mésici,
aby se zabranilo navratu onemocnéni. V piipad¢ periodického depresivniho onemocnéni je potiebna
udrzovaci 1écba po dobu nékolika let, aby se zabranilo dal$im navratim onemocnéni. Pii ukon¢ovani
1écby je nutné postupné snizovat davku v prubehu nékolika tydnl. Presnou délku 1écby a davky urci
vzdy lékaf.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Citalec, neZ jste mél(a)

Pti predavkovani nebo nahodném poziti 1éku ditétem se poradte s Iékafem. Symptomy piedavkovani
mohou zahrnovat: nevolnost, zavraté, rychlé nebo pomalé buseni srdce, tfes, ospalost, kiece, zmény
srdec¢niho rytmu, bezvédomi, zvraceni, nizky nebo vysoky krevni tlak, neklid, nadmérné rozsireni o¢ni
zornice (mydridza), strnulost, pfi niz pacient nereaguje na podnéty a miize byt vzbuzen pouze
energickym fyzickym podnétem (stupor), poceni, namodralé zbarveni klize (cyanoza), rychlejsi a/nebo
hlubsi dychani, nez je obvyklé (hyperventilace).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Citalec

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize zapomenete vzit tabletu ¢i nékolik tablet, vezméte pfisti tabletu v obvyklém Case a normalné
pokracujte v dal$im uzivani.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Citalec
Délku obdobi postupného vysazovani citalopramu ma urcit Vas lékatr.

Predcasné preruSeni [éCby miiZze mit za nasledek zhorSeni nebo névrat nemoci (pfiznak), pro které byla
1é¢ba zahajena. Nahlé preruseni 1é¢by mize zplsobit ptiznaky z vysazeni (zavraté, zmény

v hmatu, a to véetné snizeni nebo zmény vnimani dotyku na rukou a nohou, problémy se spanim, a to
nespavost a intenzivni sny, neklid nebo uzkost, nevolnost a/nebo zvraceni, ties, zmatenost, poceni,
bolest hlavy, prijem, velmi rychly a nepravidelny srdec¢ni rytmus, emocni labilita, podrazdénost,
poruchy zraku), proto ma byt 1écba ukoncovana postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky
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Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci Gi¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Citalopram je obvykle dobfe snasen. Nezadouci ucinky, které se mohou projevit pti 1&€bé citalopramem,
jsou mirné a vyskytuji se pouze prechodné. Vyrazngji se projevuji béhem prvnich 2 tydnt 1écby a
zpravidla ustupuji s mizenim depresivnich ptiznakd.

U nasledujicich reakci bylo zjisténo, ze zavisi na davce: zvysené poceni, sucho v tustech, ospalost,
nespavost, priajem, nevolnost a malatnost.

Casto nelze odlisit, zda se nezadouci ti€inek rozvinul v disledku 1é€by anebo se jedna o pfiznak samotné
nemoci.

Pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky, mél(a) byste ptestat ptipravek Citalec uzivat a ihned

navstivit svého lékare.

— Vysoka horecka, zvySené poceni, pocit neklidu (agitovanost), halucinace, zmatenost, chvéni s
rychlymi, mimovolnimi zaskuby svalu nebo celych skupin svali (myoklonus), véetn¢ svali
ovladajicich pohyb oci, tfes, zesileni reflexti, zvySené napéti svali nebo bezvédomi mulzou
naznacovat rozvoj zavazného stavu zvaného serotoninovy syndrom.

— Otok kiize, jazyka, rtl nebo kdekoli v obliceji, problémy s dychanim nebo otokem (alergicka,
anafylakticka reakce).

— Neobvyklé krvaceni véetné¢ krvaceni ze zazivaciho traktu.

— Nizka koncentrace sodiku v krvi, ktera mize zptisobit unavu, zmatenost, tfes svala.

— Rychly, nepravidelny srde¢ni tep a mdloby, které mohou byt piiznaky zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes.

Pti uziti 1€¢ivé latky citalopram byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 lécenych pacientit):

— ospalost, nespavost, bolest hlavy,

— sucho v ustech, nevolnost,

— zvySené poceni.

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 1é&enych pacientt):

— nechutenstvi, sniZeni télesné hmotnosti,

— pocit neklidu (agitovanost), snizeni libida (pohlavni touhy), tzkost, nervozita, zmatenost,
abnormalni orgasmus (u Zen), abnormalni sny,

— tfes, sniZzeni nebo zmena vnimani dotyku nebo pociti v rukou a nohou (parestézie), zavrate,
problémy s pozornosti,

— zvonéni v uSich,

— zivani,

— prijem, zvraceni, problémy s vyprazdiiovanim (zacpa),

— svédéni kize,

— bolest svalu, otok a bolesti v kloubech,

— problémy ziskat a udrzet erekci, impotence, problémy s ejakulaci nebo jeji selhani,

— Unava.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 1é¢enych pacientlt):

— zvySena chut’ k jidlu, zvySeni télesné¢ hmotnosti,

— agrese, pocit, ze Clovek jen pozoruje své jednani a nemd nad nim kontrolu (depersonalizace),
halucinace, manie,

—  kratka ztrata védomi zptisobené nedostate¢nym krevnim zasobenim mozku (synkopa),

— nadmérné rozsifeni o¢nich zornic (mydriaza),

— pomaly nebo rychly srde¢ni rytmus,

— koptivka, tbytek vlast, vyrazka, cervené nebo nachové skvrny na kizi, krvaceni do podkozi
(purpura), vétsi citlivost na svétlo nez obvykle (fotosenzitivita),

— abnormalné silnd a dlouha menstruace v pravidelnych intervalech (menoragie),
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— zadrzovani modi,
— otok.

Vzacné (mohou se vyskytnoutu 1 z 1 000 1éCenych pacientil):

— kfeCe typu grand mal (se ztratou védomi), pohybové poruchy, které zahrnujici oslabené volni
pohyby a pohyby mimovolni (dyskineze), poruchy chuti,

— krvaceni,

—  z&nct jater,

— horecka.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

— snizeni poctu krevnich desticek, které se miize projevit bezbolestné, jako kulaté a nachové skvrny
na kizi, které se nékdy seskupuji do vétSich skvrn, krvacejici dasn€, krvaceni z nosu, modfiny
vznikajici i z malého trazu (trombocytopénie),

— precitlivélost,

— hormonalni problémy, které se mohou projevit narusenim vylucovani vody,

— nizka hladina drasliku ve Vasi krvi,

— zéchvat paniky, svirani nebo skiipani zubd, neklid, sebevrazedné myslenky a chovani,

— kiece, neurologické poruchy charakterizované zménami ve svalovém napéti, nedostatkem volnich
pohybti nebo abnormalnimi mimovolnimi pohyby (extrapyramidova porucha), nepiijemné pocity
,»vnitiniho neklidu s neschopnosti sedét v klidu nebo ziistat v klidu (akatizie), pohybové poruchy,

— zrakové poruchy,

— pocity zavrati pfi rychlém vzpiimeni do stoje (ortostaticka hypotenze),

— krvaceni z nosu,

— krev nebo tmavé ¢astecky podobajici se kdvovym zrntim, krev ve stolici nebo dehtové ¢erna stolice
(gastrointestinalni krvacent),

— zmény Vv jaternich testech,

— nachové skvrny na kuzi vétsi nez 1 cm zptsobené unikem krve do tkani, a to z popraskanych
krevnich cév (ekchymoza), nahly rozvoj otoku, ktery se projevi v podkozi (angioedém),

— délozni krvaceni v nepravidelnych intervalech, zejména uprostied menstruacniho cyklu,

— pfetrvavajici bolestiva erekce penisu, ktera nesouvisi se sexudlni aktivitou (priapismus),

— spontanni vylu¢ovani mléka (galaktorea) u muzd nebo u Zen bez spojitosti s kojenim.

— silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T€hotenstvi“ v
bode 2

U pacientt uzivajicich tento typ antidepresiv bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZete 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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Citalec uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP. Doba
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pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete zmén ve vzhledu tablet.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co obsahuje pripravek Citalec

- Lécivou latkou je citalopramum (citalopram).
Jedna potahovana tableta obsahuje citaloprami hydrobromidum 24,98 mg, coz odpovida
citalopramum 20,00 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa, pfedbobtnaly
kukufi¢ny Skrob, sodna stl kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium- stearat,
potahova soustava Sepifilm 752 bild (hypromelosa, mikrokrystalicka celulosa, makrogol-2000-
stearat, oxid titanicity), makrogol 6000.

Jak pripravek Citalec vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az témér bilé kulaté, bikonvexni (dvojvypuklé) potahované tablety.
Tablety maji piilici ryhu.

Baleni obsahuje 30 nebo 60 potahovanych tablet.

Tablety jsou zabaleny v blistru a papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Upozornéni:

Na blistru je uveden nazev Citalec 20 Zentiva. Pod timto nazvem je 1é¢ivy pfipravek registrovan v
¢lenské zemi EHP (Slovensko), ze které je dovazen.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce:
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, Hlohovec, Slovenska republika

Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10, Ceska republika

SoubéZny dovozce:
Galmed, a.s., T&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Piebaleno:
Galmed, a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava (misto vyroby: Pchery — Theodor), Ceska
republika

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

Ceska republika Citalec
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Estonsko CITALEC 10, 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
CITALEC 20, 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Slovenska republika  CITALEC 10 Zentiva
CITALEC 20 Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 5. 2023
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