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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Citalopram Vitabalans 20 mg potahované tablety
citalopramum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

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

»  Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

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

» Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Citalopram Vitabalans a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Citalopram Vitabalans uZivat
3. Jak se Citalopram Vitabalans uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak Citalopram Vitabalans uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.

Co je Citalopram Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Citalopram Vitabalans obsahuje 1é¢ivou latku citalopram a patii do skupiny antidepresiv (I1éky na lécbu
deprese) nazyvanych selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI). Tyto 1éky pulisobi
na serotoninovy systém v mozku.

Citalopram Vitabalans se pouziva k 1é€b¢ deprese, panické poruchy (zachvaty silné uzkosti) se strachem
nebo bez strachu z otevienych prostor, obsedantné kompulzivni poruchy (nutkavé mysleni a jednani) a
jako prevence znovuobjeveni se deprese.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete Citalopram Vitabalans uZivat

Neuzivejte Citalopram Vitabalans

jestlize jste alergicky(4) na citalopram nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

jestlize soucasné uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) tzv. inhibitory MAO, napf.
moklobemid (pouziva se k 1¢¢bé deprese) nebo selegilin (pouziva se k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci).
Lécbu inhibitorem MAO je nutno ukoncit alesponi 14 pied pfechodem na Citalopram Vitabalans.
Lécbu piipravkem Citalopram Vitabalans je nutno ukoncit alesponi sedm dni pfed pfechodem na
inhibitor MAO.

jestlize uzivate linezolid (antibiotikum), pokud neni k dispozici vybaveni k pe¢livému sledovani a
monitorovani Vaseho krevniho tlaku.

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

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




Upozornéni a opatieni
Pred uzitim Citalopram Vitabalans se porad’te se svym I¢katem.

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud mate jakékoli dalsi zdravotni problémy, o kterych by Vas 1ékar

m¢l védét. Obzvlaste sdélte svému 1ékari, pokud:

* mate cukrovku (viz také ,, Dalsi lécivé pripravky a Citalopram Vitabalans ™),

* podstupujete elektroSokovou 1écbu,

* mate psychotickou chorobu nebo jestlize jste diive trpél(a) manii (pocit zlepSené nebo vzrusené
nalady, vedouci k neobvyklému chovani). Citalopram Vitabalans se musi vysadit pokud vstoupite
do manické faze, proberte to se svym lékafem.

» trpite poruchou funkce jater nebo ledvin,snadno krvacite nebo se Vam snadno dé€laji modtiny (viz
také ,, Dalsi lécivé pripravky a Citalopram Vitabalans ) nebo jste t€hotna (viz ,, Téhotenstvi, kojeni
a plodnost*),

* mate epilepsii. Citalopram Vitabalans se musi vysadit pokud dojde k zachvatim nebo pokud se
zvysi Cetnost zachvat(, proberte to se svym I¢kaiem,

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

* 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 dusledek pouzivani diuretik (mocopudnych
1€kt),

* budete mit rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, kolaps nebo zavraté pfi vstavani, mize
to ukazovat na poruchu srde¢niho rytmu,

* mate problémy s o¢ima, jako je glaukom s uzavienym thlem nebo glaukom (zvySeny tlak v oku)
v anamnéze.

Na zacatku 1écby se u nékterych pacientii miize uzkost zhorsit, coz béhem dalsi [é¢by vymizi. Je proto
velmi dulezité, abyste pfesné dodrzoval(a) pokyny lékate a 1écbu neukoncoval(a) ani neménil(a) davku
bez porady s nim.

Lécivé piipravky jako Citalopram Vitabalans (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexudlni
dysfunkce (viz bod 4). V n€kterych ptipadech tyto pfiznaky ptetrvavaly i po ukonceni 1écby.

SebevraZzedné mySlenky a zhorSeni deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo uzkostnymi stavy, miZete n¢kdy uvazovat o sebepoSkozeni nebo

sebevrazde. Tyto myslenky se mohou zesilit v dobé, kdy poprvé za¢inate uzivat antidepresiva, protoze

trva urcitou dobu, nez tyto piipravky za¢nou pusobit, obvykle pfiblizné dva tydny, ale n¢kdy i déle.

» jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu,

» jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko sebevrazedného
chovani u mladych dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli 1éCeni
antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte svého
lékate nebo jdéte ihned do nemocnice.
MoZna bude uZziteéné, kdyZ Feknete piibuznému nebo blizkému pfiteli, Ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si precetl tuto pfibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se u Vas deprese nebo tizkost zhorSuje nebo budou-
li znepokojeni zménami Vaseho chovani.

Béhem prvnich tydnl 1é¢by se mohou rovnéz objevit ptiznaky jako neklid nebo neschopnost v klidu
sedét nebo stat. Pokud se u Vas objevi, ihned to sdélte svému 1ékari.
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Déti a dospivajici

Citalopram Vitabalans se obvykle u déti a dospivajicich do 18 let v€ku nesmi uzivat. M¢l(a) byste rovnéz
vedét, Ze u pacientll do 18 let véku je, pokud uzivaji 1é¢iva z této skupiny, zvysené riziko nezadoucich
ucinkl, jako jsou pokusy o sebevrazdu, myslenky na sebevrazdu a neptatelské jednani (zejména
agresivita, vzdorovité jednani a hnév). Navzdory tomu mize V4as 1ékat Citalopram Vitabalans pacientim
mlads$im 18 let pfedepsat, pokud rozhodl, Ze to je v jejich nejlep§Sim zajmu. Pokud Vas 1ékar pripravek
Citalopram Vitabalans predepsal pacientovi mlad$imu 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte,
prosim, znovu svého l1ékare. Pokud se u pacienti mladsich 18 let, kteti uzivaji Citalopram Vitabalans
vyvine nebo zhorsi kterykoli z vyse uvedenych symptomi, musite o tom informovat svého 1ékare. Stejne
tak nebyla pro tuto vékovou skupinu dosud prokazana dlouhodoba bezpecnost piipravku Citalopram
Vitabalans s ohledem na rist, dospivani a rozvoj pozndvacich schopnosti a chovéni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Citalopram Vitabalans
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat.

Je obzvlaste dilezité, abyste svého lékafe nebo 1ékarnika informoval(a), pokud uzivate kterékoli z

nasledujicich 1éciv:

* inhibitory MAO (pouzivaji se k 1écbe deprese a Parkinsonovy nemoci) (viz prosim ,, NeuZivejte
Citalopram Vitabalans ™),

* linezolid (antibiotikum) (viz prosim ,, Neuzivejte Citalopram Vitabalans”™),

* pimozid (pouzivany k 1écbé duSevnich poruch),

» metoprolol (pouziva se k 1é€bé vysokého krevniho tlaku),

» cimetidin, lansoprazol a omeprazol (pouzivané k 1é¢b¢ zaludecnich viedt), flukonazol (pouzivany
k 1écbé plisnovych infekci), fluvoxamin (pouzivany k 1écbé deprese) a tiklopidin (pouzivany ke
snizeni rizika cévni mozkové piihody). Tyto pfipravky mohou vést ke zvyseni hladiny citalopramu
v krvi.

» litium a tryptofan (léky pouzivané k 1écbé maniodepresivnich nemoci),

* imipramin a desipramin (Iéky pouzivané k 1écbé deprese),

* sumatriptan ¢i jiné triptany (1€k na migrénu),

» léky, snizujici hladiny drasliku nebo hot¢iku v krvi,

» léky, které snizuji prah pro vznik zachvatl, napf. jina antidepresiva (tricyklicka, SSRI),
antipsychotika (napf. fenothiazinové derivaty, thioxanteny a butyrofenony), meflochin, bupropion
a tramadol (pouziva se k 1écbé bolesti),

* buprenorfin.

Lécba ptipravkem Citalopram Vitabalans mtize narusit kontrolu hladiny cukru v krvi. Mtize byt potieba
upravit davkovani inzulinu a/nebo 1€kii na cukrovku podavanych tsty.

Citalopram Vitabalans mize zpUsobit krvaceni (napt. krvaceni do kize a sliznic). Soubézna 1écba
pripravky, které zvysuji riziko krvaceni, napt. antikoagulancia (léky branici tvorbé krevnich srazenin,
napt. warfarin), derivaty kyseliny salicylové (napf. kyselina acetylsalicylova), nesteroidni antirevmatika
(1éky pouzivané k 1écbé zanétu a bolesti), dipyridamol, tiklopidin, atypicka antipsychotika (napft.
risperidon), fenothiaziny (napft. chlorpromazin) nebo tricyklicka antidepresiva (napf. imipramin) mohou
toto riziko zvysit.

Citalopram Vitabalans se nesmi uzivat soucasné¢ s bylinnymi pripravky obsahujicimi tfezalku
teCkovanou (Hypericum perforatum), protoze tato kombinace muize zvySovat riziko nezadoucich
ucinkd.

NEUZIVEJTE Citalopram Vitabalans pokud uZivate 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky,
které mohou srdeni rytmus ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napf.
fenothiazinové derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky
(napt. sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, léky na malariii, zejména
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halofantrin), né¢ktera antihistaminika (astemizol, mizolastin). Mate-li jakékoli dalsi otazky, m¢l(a) byste
se poradit se svym lékafem.

Citalopram Vitabalans s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Citalopram Vitabalans se nesmi uzivat s alkoholem, protoze alkohol mize tc€inky ptipravku
Citalopram Vitabalans naruSovat. Tablety ptipravku Citalopram Vitabalans lze uzivat s jidlem nebo bez
jidla, ale je nutno je zapit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Jestlize jste t€hotna nebo otchotnéni planujete, sdelte to svému lékati.
Ohledné¢ uzivani ptipravku Citalopram Vitabalans v t€hotenstvi jsou k dispozici jen omezené zkusenosti.
Ptipravek Citalopram Vitabalans v t€hotenstvi neuzivejte, pokud Vam to vyslovné nenaftidil Vas 1ékar.

U novorozenci byly ihned po porodu nebo kratce po ném hlaseny nasledujici ptiznaky, pokud se v
poslednich fazich t€hotenstvi pouzivaly Iéky ze stejné skupiny jako piipravek Citalopram Vitabalans:
potize s dychanim, modrava kaze, zachvaty, zmény télesné teploty, potize s krmenim, zvraceni, nizka
hladina krevniho cukru, ztuhlé nebo ochablé svaly, Zivé reflexy, tfes, chvéni, podrazdénost, letargie,
trvaly plac, ospalost a potize se spankem. Pokud se u Vaseho ditéte po narozeni néktery z té€chto ptiznakii
objevi, ihned se obrat’te na svého lékare.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate Citalopram Vitabalans.
Uzivani latek podobnych ptipravku Citalopram Vitabalans béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3
mesicich, miize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni
hypertenze novorozenct, ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto ptfiznaky se
obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte,
okamzité kontaktujte porodni asistentku nebo détského Iékare.

Jestlize uzivate pripravek Citalopram Vitabalans koncem t€hotenstvi, mizete 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 védeli, ze uzivate piipravek Citalopram
Vitabalans, aby Vam mohli poradit.

Citalopram prostupuje do mateiského mléka. Existuje riziko ovlivnéni ditéte. Behem kojeni Citalopram
Vitabalans neuzivejte, pokud Vam to vyslovné nenatidil Vas 1ékar.

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

Citalopram Vitabalans mize mit vliv na Vasi schopnost fidit automobil nebo obsluhovat stroje. Netid'te
dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, dokud nebudete védét, jaky vliv na Vas pripravek
Citalopram Vitabalans ma. Pokyny najdete v této piibalové informaci. Pokud si s né¢im nejste jisty(a),
porad’te se s svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

3. Jak se Citalopram Vitabalans uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.
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Pripravek Citalopram Vitabalans se uziva jednou denné, bud’ rano, nebo vecer. Ptipravek Citalopram
Vitabalans lze uzivat s jidlem nebo bez jidla, ale musi se zapit. Tabletu Ize rozdé€lit na stejné davky.

Pokud mate pocit, Ze jsou u€inky pfipravku Citalopram Vitabalans pfili§ silné nebo slabé, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Dospéli

Deprese

Obvykla davka je 20 mg denné. Vas I¢kar ji mize zvysit aZ na maximaln¢ 40 mg denné. Po zahajeni
1écby se antidepresivni uc¢inek neda ocekavat po dobu nejméne dvou tydnt. Lécba musi pokracovat,
dokud pacient nebude bez piiznaki po dobu 4 az 6 mésicti.

Panicka porucha

Zahajovaci davka je 10 mg denné po dobu prvniho tydne, poté se ddvka zvysi na 20 — 30 mg denné. Vas
1€kat ji miize zvysit az na maximalné 40 mg denné. Prvni [écebny Gcinek se obvykle objevi za 2 az 4
tydny.

Plna 1écebna odpoveéd’ se mize rozvijet az 3 mésice. MiiZze byt nezbytné v 1écbé pokracovat nékolik
mésici.

Obsedantné kompulzivni porucha
Zahajovaci davka je 20 mg denné. Vas lékat ji mize zvysSit aZ na maximalné 40 mg denné. Lécebny
ucinek se objevi za 2 az 4 tydny a k dalSimu zlepseni dojde béhem dalsi 1écby.

Preventivni lécba
Doba 1é¢by je individualni, obvykle ro¢ni. K vysazeni musi dojit za peclivého sledovani, aby se
zabranilo navratu nemoci.

Omezena funkce ledvin
Pokud ma pacient mirnou az stiedné t€zkou poruchu funkce ledvin, neni Giprava davkovani potiebna. U
pacientil se zdvaznou poruchou funkce ledvin se vSak doporucuje opatrnost.

Omezena funkce jater
Lécba pacientil s tézkou poruchou funkce jater se musi zahajit polovinou normalni davky.
Pacienti s onemocnénim jater by neméli dostat davku vyssi nez 20 mg denné.

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

Déti a dospivajici
Citalopram Vitabalans se obvykle u déti a dospivajicich do 18 let v€ku nesmi pouzivat. Dalsi informace
jsou uvedeny v bodé 2.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Citalopram Vitabalans, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vétsi, nez predepsanou davku, obratte se na nejbliz§i pohotovost nebo na svého
1ékare.

Ptiznaky ptedavkovani zahrnuji kieCe, zrychleni srde¢niho rytmu, ospalost, zmény elektrické aktivity
srdce, bezvédomi, zvraceni, tfes, zmény krevniho tlaku, nepravidelny srde¢ni rytmus, zmény srde¢niho
rytmu, nevolnost (pocit na zvraceni), serotoninovy syndrom, agitovanost (neklid), zavraté, rozsifené
zornice o¢i (mydriaza), poceni, namodrala ktize, zrychlené dychani.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Citalopram Vitabalans
Uzijte nasledujici davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Citalopram Vitabalans
Neptestavejte uzivat ptipravek Citalopram Vitabalans, pokud Vam k tomu nedéa pokyn Vas 1ékat. Vas
1ékat Vam obvykle pomize snizovat davku v prubéhu nékolika tydnti.

Pokud se 1écba piipravkem Citalopram Vitabalans ukon¢i, zvlasté pokud k tomu dojde néhle, mohou se
vyskytnout ptiznaky z vysazeni. Toto riziko je vy$si pokud se piipravek Citalopram Vitabalans uzival
dlouhodobé nebo ve vysokych davkach nebo pokud se davka snizi pfilis rychle.

Priznaky z vysazeni jsou.: zavraté (pocit toceni hlavy, nestability nebo nerovnovahy), pocit mravenceni,
pocit paleni a (méné casto) pocit elektrického vyboje, poruchy spanku (zivé sny, nocni mdry,
neschopnost spat), pocit uzkosti, bolesti hlavy, pocit nevolnosti (nauzea), poceni (vCetné noc¢niho
poceni), zvraceni, pocit neklidu nebo agitovanosti, tfes, pocit zmatenosti a dezorientovanosti, pocit
citového vypéti nebo podrazdénosti, prijem, poruchy vidéni, buseni srdce (palpitace).

U vétSiny lidi jsou tyto priznaky mirné a samy béhem dvou tydnd vymizi. Jestlize se u Vas pii
vysazovani pripravku Citalopram Vitabalans objevi tézké abstinen¢ni pfiznaky, obratte se na svého
l1ékate. Mize Vam tablety znovu nasadit a nasledné je vysazovat pomaleji.

Pokud mate z abstinencnich piiznaki ptfi vysazovani ptipravku Citalopram Vitabalan obavy, navstivte,
prosim, svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého. Casté nezadouci u¢inky, jako nevolnost, ospalost, sucho v ustech a poceni jsou obvykle mirné

a ve veétsing pripadll vymizi béhem prvnich tydnt 1é¢by.

Ihned navstivte svého 1ékare nebo nejbliZ§i nemocnici, pokud se u Vas béhem lécby vyskytnou

nasledujici nezadouci u€inky:

- otok kize, jazyka, rtd nebo obliCeje, obtizné dychani nebo polykani (alergicka reakce) (vzdacny
nezadouci ucinek, ktery miize postihnout az 1 osobu z 1 000).

- vysoka horecka, ties, svalové zaskuby a uzkost. Miize se jednat o piiznaky vzacného serotoninového
syndromu (Cetnost neni znama, z dostupnych udajii nelze urcit).

- rychly, nepravidelny srdecni tep a mdloby, které mohou byt priznaky zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes (Cetnost neni znama, z dostupnych udajii nelze urcit).

- Unava, zmatenost a ties svald. To mohou byt ptiznaky nizké hladiny sodiku v krvi (vzdcny nezadouci
ucinek, ktery miize postihnout az 1 osobu z 1 000).

Lécbu pripravkem Citalopram Vitabalans je nutno ihned vysadit.
Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- ospalost, potiZe se spankem, bolest hlavy

- sucho v tstech, nevolnost (pocit na zvraceni)
- zvysSené poceni
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Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- snizend chut’ k jidlu, pokles télesné hmotnosti

- agitovanost (neklidna aktivita), snizend pohlavni touha, izkost, nervozita, zmatenost, neschopnost
doséhnout orgasmu u Zen, nenormalni sny

- tfes, pocity pichani v kiizi, zavraté, poruchy pozornosti

- zvonéni v usich (tinitus)

- zivéani

- prijem, zvraceni, zacpa

- svédéni

- bolesti svalil a kloubtl

- problémy s ejakulaci a erekci u muzt

- Unava

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- zvySena chut k jidlu, zvySeni télesné hmotnosti

- agresivita, pocit neskutecnosti sama sebe, halucinace, manie

- mdloby

- rozSifené zornice

- rychly srdec¢ni tep, pomaly srde¢ni tep

- kopftivka, ztrata vlast, kozni vyrazka, vyskyt Cervenych nebo purpurovych skvrn na kiizi (purpura),
citlivost na slune¢ni svétlo

- obtize pii moceni

- krvaceni z pochvy

- otok paZi a nohou

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

- ktece (grand mal), mimovolni pohyby, poruchy chuti
- krvaceni

- zanét jater (hepatitida)

- horecka

Cetnost neni znama (z dostupnych iidajii nelze urcit)

- zvySena krvacivost a tvorba modfin zptisobena snizenim mnozstvi krevnich desticek

- vyrazka (ptecitlivélost)

- nepfiméiené vyluCovani antidiuretického hormonu (ADH)

- snizena hladina drasliku v krvi (v€etné otoku ktize a sliznic)

- panicka ataka (zachvat strachu a izkosti), skiipani zubt, neklid

- myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu (viz ,, Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
Citalopram Vitabalans uzivat™)

- kteCe, specifické poruchy pohybu zpuisobené poruchami uréitych nervovych drah, mimovolni
pohyby svalu (akatizie), poruchy pohybu

- poruchy vidéni

- zmény elektrického srdecniho cyklu (prodlouzeni QT intervalu, komorové arytmie)

- nizky krevni tlak (napf. pii vstavani)

- krvaceni z nosu

- krvaceni do traviciho traktu (vcetné krvaceni z kone¢niku)

- abnormalni jaterni testy

- poruchy krvaceni zahrnujici krvaceni do ktize a sliznic (ekchymoéza), otok klize a sliznic

- uzen krvaceni mimo menstruacni cyklus, bolestiva/pfetrvavajici erekce u muzl, vylu¢ovani mléka
u muzi

- zvysena hladina hormonu prolaktinu v krvi

- silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,, Téhotenstvi,
kojeni a plodnost v bod¢ 2
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U pacientt uzivajicich tento typ 1ékti bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin.

Vysazeni citalopramu (zejména nahlé pieruseni) Casto vede ke vzniku abstinen¢nich ptiznaka (viz ,,Jak
se Citalopram Vitabalans uziva*).

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak Citalopram Vitabalans uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete poskozeni tablet nebo pokud jsou jakkoli narusené.
Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Citalopram Vitabalans obsahuje

Jadro tablety:

— Lécivou latkou je citalopramum (ve formé citaloprami hydrobromidum). Jedna tableta obsahuje
citalopramum 20 mg (ve formé citaloprami hydrobromidum).

— DalS$imi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, mannitol (E421), koloidni bezvody oxid kiemicity
a magnesium-stearat.

Potah tablety:
Pomocnymi latkami jsou polydextrosa, hypromelosa, oxid titani¢ity a makrogol.

Jak pripravek Citalopram Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni
Jak pripravek Citalopram Vitabalans tablety vypada:
Bila, kulata, konvexni tableta s ptlici ryhou na jedné stran¢ a logem “2”. Primér je 8 mm.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Velikosti baleni:
10, 14, 20, 30, 60 a 100 tablet.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

Finsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Citalopram Vitabalans (Ceska republika, Némecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Madarsko, Litva,
Lotyssko, Norsko, Polsko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika).

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 4. 2024
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