Sp. zn. sukls134999/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové 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

AN e

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

Citalopram patii do skupiny antidepresiv, tzv. selektivnich inhibitord zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI). Tento piipravek ptisobi na centralni nervovy systém zvySenim hladiny serotoninu v mozku.

Citalopram Orion se pouZziva:

- k 1é¢bé deprese

- k prevenci navratu ptiznakl depresivnich epizod
- k 1é¢be panické poruchy s agorafobii nebo bez ni
- k 1é¢be obsedantné-kompulzivni poruchy.

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

NeuZivejte Citalopram Orion

- jestlize jste alergicky(4) na citalopram nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- pokud uzivate 1écivé piipravky ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy (IMAO). IMAO
zahrnuji 1éciva jako fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid, tranylcypromin, selegilin
(uzivany pro 1écbu Parkinsonovy choroby), moklobemid (uzivany k 1é¢bé deprese) a linezolid
(antibiotikum).

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

- pokud uzivate 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo léky, které mohou srdecni rytmus ovlivnit
(viz bod 2 “Dalsi 1éc¢ivé ptipravky a Citalopram Orion”).
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Pokud jste uzival(a) 1é¢ivé pripravky ze skupiny IMAO, musite pockat 2 tydny po ukonceni 1é¢by,
potom muzete zahajit 1é¢bu piipravkem Citalopram Orion.

Po ukonceni lécby ptipravkem Citalopram Orion musite pockat 1 tyden, pak muzete zahajit 1écbu
jakymkoli inhibitorem MAO (IMAO).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Citalopram Orion se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem.

- jestlize mate epizody manie nebo hypomanie

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater a ledvin

- jestlize mate zvySené riziko krvaceni nebo jste t€hotna (viz bod t€hotenstvi)

- jestlize mate cukrovku (diabetes). Lécba piipravkem Citalopram Orion mize ovlivnit kontrolu
hladiny krevniho cukru. Mize byt nutné zménit ddvkovani inzulinu/antidiabetik v tabletach.

- jestlize mate epilepsii. Lécba piipravkem Citalopramem Orion musi byt vysazena, objevi-li se kiece
nebo se zvysi jejich frekvence (viz bod 4)

- jestlize mate nizkou hladinu sodiku v krvi

- jestlize prodélavate elektrolécbu

- jestlize trpite psychozou. Lécba psychotickych pacientli s depresivnimi epizodami mutze zhorsit
psychotické ptiznaky.

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

- pokud mate, nebo jste nékdy v minulosti mé¢l(a) problémy se srdcem, nebo pokud jste v nedavné
dobé¢ prodélal(a) srde¢ni 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 dusledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1ekt)

- pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mdloby, kolaps nebo zévraté pfi vstavani,
muze to ukazovat na poruchu srde¢niho rytmu.

Upozorneni!

U nékterych pacientli s bipolarni (manio-depresivni) poruchou se miiZze rozvinout manicka faze
onemocnéni. Ta je charakterizovana neobvyklou a nahlou zménou napadi, nepiiméfenou radosti a
nadmeérnou fyzickou aktivitou. Pokud se tyto ptiznaky objevi, obrat’te se na svého lékare.

Priznaky jako je neklid nebo obtize sedét nebo stat v klidu se mohou objevit také v prvnich tydnech
1é¢by. Pokud se u Vés tyto symptomy objevi, ihned to oznamte svému lékafi.

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

Déti a dospivajici

Pripravek Citalopram Orion nemaji bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let. U pacientil do 18 let,
kteti se 1éCi nekterym z této skupiny piipravkd, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinki, jako
jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepfatelské chovani (pfevazné€ agresivita,
vzdorovité chovani a hnév). Vas lékar presto muze pripravek Citalopram Orion pacientim do 18 let
predepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepSim z4jmu. Pokud Vam lékat ptredepsal ptipravek
Citalopram Orion, je Vam méné nez 18 let a chcete se poradit o tom, pro¢ Vam byl predepsan,
navstivte, prosim, znovu svého 1ékatfe. Pokud se u Vas rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych
priznakd, rovnéz o tom informujte svého lékafe. Dlouhodobé bezpe€nostni ucinky piipravku
Citalopram Orion ve vztahu k dal$imu rastu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v
této vékové skupiné stanoveny.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i izkostnymi stavy, muZzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé.
Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zadinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urcitou dobu, nez tyto piipravky zacnou ptsobit, obvykle pfiblizné¢ dva tydny, ale nekdy i déle.
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- Jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

- Jestlize jste mlady dospély do 25 let veéku. Provedené klinické studie ukazuji na zvysené riziko
sebevrazednych myslenek a myslenek na sebeposkozovani 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
svého lékaie nebo nejbliz§i nemocnici.

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a Citalopram Orion

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. U¢inek 1é¢by miZze byt zménén pii soubézném uzivani
nékterych dalSich [éka.

Informujte 1ékate predev§im pokud uzivate cokoli z nasledujicich:

- Neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), obsahujici jako 1éCivou latku fenelzin,
iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin. Pokud jste uzival(a) nékteré z téchto 1éCiv,
musite vyckat 14 dni pfed zahajenim 1éCby ptfipravkem Citalopram Orion. Po ukonceni 1éCby
pripravkem Citalopram Orion musite vyckat 7 dni pied zahajenim 1écby jakymkoli z té€chto piripravka.
- Reverzibilni selektivni IMAO obsahujici moklobemid (pro 1é¢bu deprese).

- Linezolid (antibiotikum).

- Lithium (1ék na manio-depresivni neboli bipolarni poruchu) a tryptofan.

- Imipramin a desimipramin (oba léky na depresi).

- Ireverzibilni inhibitory MAO-B obsahujici selegilin (Iék na Parkinsonovu chorobu). Tyto léky
zvySuji riziko nezadoucich ucinkda.

- Metoprolol (I1ék na vysoky krevni tlak a kardiovaskuldrni onemocnéni). Davku mutze byt nutné
upravit.

- Sumatriptan a podobna 1é¢iva (na 1écbu migrény) a tramadol a podobna 1éCiva (opioidy na silnou
bolest). Tyto 1éky zvysuji riziko nezadoucich tcinkd.

- Cimetidin, lansoprazol a omeprazol (léky uzivané pii zalude¢nich viedech), flukonazol (na 1écbu
plisiiovych infekci), fluvoxamin (antidepresivum) a tiklopidin (na snizeni rizika mozkové ptihody).
Tyto 1éky mohou zvysit hladinu citalopramu v krvi.

- Léky, které mohou zvysit riziko krvaceni, napt. antikoagulancia (léky snizujici krevni srazeni, napft.
tiklopidin a dipyridamol), nesteroidni antiflogistika - NSA (Ieky proti bolesti/zanétu) a derivaty
kyseliny salicylové (napf. kyselina acetylsalicylova), mohou pii soubézném uzivani vyvolat kozni a
slizni¢ni krvaceni.

- Tradi¢ni rostlinné 1écivé pripravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) mohou
pii soubézném uzivani zvysit riziko nezadoucich uc¢inki.

- Meflochin (1ék na malarii) a bupropion (Iék uzivany pii depresi a odvykani kouteni), protoze mohou
snizit prah pro vznik zachvatt.

- Neuroleptika (Iéky uzivané pti schizofrenii a psychdzach), protoze mohou snizit prah pro vznik
zachvatu, stejné jako antidepresiva.

- Léc¢iva snizujici hladinu drasliku a hot¢iku v krvi, jelikoz takové stavy zvySuji riziko Zivot
ohrozujicich srdecnich arytmii.

Neuzivejte pripravek Citalopram Orion soub&zné s 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které
mohou srde¢ni rytmus ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napt. fenothiazinové
derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobidlni latky (napf.
sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin),
nektera antihistaminika (astemizol, mizolastin).
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, mél(a) byste se poradit se svym lékafem.

Citalopram Orion s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se maji zapijet tekutinou, lze je uzivat s jidlem nebo bez jidla.

UZivejte tablety s polovinou sklenice vody.
Po dobu 1é€by citalopramem se doporucuje nepit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem difive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Béhem téhotenstvi
nema dojit k rychlému ukonceni 1écby.

Tehotenstvi

Jestlize uzivate ptipravek Citalopram Orion béhem poslednich 3 mésici t€hotenstvi, mély byste veédét,
7e Vase dit¢ by mohlo mit po narozeni nasledujici priznaky: potize s dychanim, namodralou kuzi,
zachvaty, zmény télesné teploty, potiZe s pfijmem potravy, zvraceni, nizké hladina cukru v krvi, ztuhlé
nebo ochablé svaly, zivé reflexy, tfes, neklid, podrazdénost, letargie, soustavny plac, spavost nebo
obtize se spankem. Jestlize ma VasSe dité po narozeni jakykoli z téchto pfiznaki, prosim okamzité
kontaktujte svého lékaie.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog nebo porodni asistentka vi, Ze uzivate ptipravek Citalopram Orion.
Uzivani latek podobnych ptipravku Citalopram Orion béhem téhotenstvi, zvlasté¢ v poslednich 3
meésicich, mize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni
hypertenze novorozenct, ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto ptiznaky 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 ptipravek Citalopram Orion koncem tc¢hotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému
riziku silného vaginadlniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v
anamnéze. Je tfeba, aby Va§ gynekolog nebo porodni asistentka veédéli, ze uZzivate piipravek
Citalopram Orion, aby Vam mohli poradit.

Kojeni

Citalopram je pfi uzivani béhem kojeni vylu€ovan do mléka. Existuje riziko ovlivnéni kojence 1ékem.
Z tohoto divodu béhem kojeni piipravek Citalopram Orion neuzivejte, pokud Vam jej lékar
jednoznacné nepiedepise.

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

Citalopram miiZze zhorsit vykon a schopnost soustfedéni. Nefid’te dopravni prostiedky 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 Iékat
sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete 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®.
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3. Jak se Citalopram Orion uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého lékafe nebo I1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Tak jako ostatni [éCiva tohoto typu, ani Citalopram Orion netlumi ptiznaky okamzité, ale obvykle az
za nékolik tydnti. Neméiite davkovani bez predchozi konzultace se svym lékatem.

Pokracujte v uzivani ptipravku Citalopram Orion tak dlouho, jak Vam lékati doporuci. Pokud ukoncite
1écbu prili§ brzy, ptiznaky se mohou vratit. Doporucuje se pokracovat v 1ébé po dobu nejméné 6
mesiclt po zlepSeni onemocnéni. Zakladni onemocnéni muze pietrvavat delsi dobu, a pokud lécbu
ukoncite pfili§ brzy, mohou se piiznaky vratit.

Pacienti s opakujicimi se depresemi mohou potiebovat 1écbu po dobu nékolika let, aby se piedeslo
jejich navratu.

Pokud mate pocit, ze tcinek tablet piipravku Citalopram Orion je pfili§ silny nebo piilis slaby,
informujte o tom svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Doporucend davka pro dospélé je:

Deprese
Obvykla davka je 20 mg jednou denné. Vas Iékat mize zvysit ddvku az na maximum 40 mg denné.

Panicka porucha
Zahajovaci davka je 10 mg jednou denn¢ po dobu prvniho tydne. Poté mtze byt davka zvySena na 20 -
30 mg denné. Vas lékat mize zvysit davku az na maximum 40 mg denné.

Obsedantné-kompulzivni porucha

Zahajovaci davka je 20 mg jednou denn€. Vas lékat mize zvysit ddvku az na maximum 40 mg denné.
Prvni Ginky 1é¢by se obvykle projevi po 2-4 tydnech 1é¢by a pti pokracovani 1é¢by dojde k dalsimu
zlepSeni.

Preventivni 1écba
Pti preventivni 1€¢bé je délka uzivani pripravku individualni, ¢asto trva roky. Ukoncéeni 1é¢by musi byt
peclivé kontrolovano, aby nedoslo k navratu onemocnéni.

Starsi pacienti (nad 65 let véku)
Zahajovaci davka ma byt sniZzena na polovinu doporucené davky, tj. 10-20 mg denné. Starsi
pacienti obvykle nemaji byt 1éceni davkou vyssi nez 20 mg denné.

Pacienti se zvlaStnim rizikem
Pacienti s onemocnénim jater nemaji byt 1éCeni davkou vyssi nez 20 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich

Citalopram Orion se détem nebo dospivajicim do 18 let nema podavat; dalsi informace viz bod 2.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Citalopram Orion, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Citalopram Orion, neZ jste mél(a) nebo byl piipravek uzit nahodné

détmi, vzdy kontaktujte svého 1ékate, nemocnici nebo toxikologické informacni centrum. Pokud jdete
k 1ékaii nebo do zdravotnického zarizeni, vezméte s sebou celé baleni Vaseho 1éku.
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Symptomy predavkovani zahrnuji Zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus, kieCe, srde¢ni
arytmie, ospalost, kdma, zvraceni, ties, nizky nebo vysoky krevni tlak, pocit na zvraceni, serotoninovy
syndrom (viz bod 4), neklid doprovazeny potfebou pohybu, zavraté, nadmérné rozsireni ocni zornice,
poceni, namodralé zbarveni kize, rychlejsi a/nebo hlubsi dychani, nez je obvyklé (hyperventilace).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Citalopram Orion

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize zapomenete uzit
svou davku a vzpomenete si vecer pfed spanim, uZijte ji okamzité. V davkovani pokracujte dalsi den
obvyklym zptisobem. Pokud si béhem noci nebo nésledujiciho dne vzpomenete, ze jste zapomnéli uzit
davku, vynechejte ji a pokracujte v uzivani jako obvykle.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat Citalopram Orion
Nepftestavejte uzivat citalopram, pokud Vam to nedoporuc¢i Vas lékar. Jestlize chcete ukoncit 1écbu,
porad’te se o tom se svym lékafem.

Jestlize je Vase 1écba ukoncena, obecné se doporucuje davku citalopramu postupné snizovat behem
nékolika tydni.

Pokud prestanete uzivat citalopram, zejména je-li to nadhlé, mohou se dostavit piiznaky z vysazeni.
Ptiznaky z vysazeni jsou po ukonceni 1é¢by citalopramem casté. Riziko jejich vzniku je vyssi, pokud
byl citalopram uzivan dlouhodobé nebo ve vysokych davkach, nebo bylo-li davkovani snizeno pfili§
rychle. Vét§ina osob zaznamend mirné piiznaky, které samy vymizeji béhem dvou tydnd. Dostavi-li se
u Vas zavazné projevy z vysazeni citalopramu, kontaktujte, prosim, svého lékate. Ten Vas mize
pozadat, abyste znovu zacal(a) tablety uzivat a stanovi pomalejsi postup snizovani davky.

Ptiznaky z vysazeni zahrnuji: Pocity zavrati (nestabilita a porucha rovnovahy), pocity mravenceni,
pocity paleni a (méné Casté) pocity elektrického Soku, vcetné takovych pocith i v hlavé, poruchy
spanku (zivé sny, no¢ni mury, nespavost) pocity uzkosti, bolesti hlavy, pocit na zvraceni, poceni
(v€etné no¢niho poceni), pocit neklidu nebo neklidu doprovazeného potiebou pohybu (agitovanosti),
tfes, pocit zmatenosti nebo ztraty orientace, rozruseni nebo podrazdénost, prijem, poruchy vidéni,
chvéni nebo buseni srdce (palpitace).

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteri pacienti hlasili nasledujici zdvazné nezadouci ucinky. Pokud se u Vas objevi jakykoli
z nasledujicich pfiznaku, piestaiite uZivat Citalopram Orion a kontaktujte ihned svého lékai‘e:

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

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

- otok klize, jazyka, rtd nebo obliceje, problémy s dychanim nebo polykanim (alergicka reakce),
nahly otok ktize a sliznic (angioedém)

- krvaceni ze zazivaciho traktu

- rychly, nepravidelny srdec¢ni tep a mdloby, které mohou byt ptiznaky zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes

- myslenky na sebevrazdu a umirani.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):
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- Unava, zmatenost a svalové zaSkuby; toto mohou byt pfiznaky vzacného stavu zvaného
hyponatrémie (nizka koncentrace sodiku v krvi)
- vyskyt zachvatl nebo zvysena frekvence zachvatu.

7w

DalSi nezZadouci ucinky

Nasledujici nezaddouci ucinky jsou obvykle mimé a vymizi pfi pokracovani 1éCby. Jestlize nezadouci
ucinky jsou zévazné nebo trvaji déle nez nékolik dni, konzultujte je s lékatem.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):
- spavost
- nespavost
- zvySené poceni
- sucho v tstech
- pocit na zvraceni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
- ztrata chuti k jidlu
- pohybovy neklid (agitovanost)
- snizeni sexualni touhy
- uzkost
- sexudlni poruchy (sniZeni sexualni touhy nebo schopnosti mit sex)
- bolestiva menstruace
- nervozita
- zmatenost
- neobvyklé sny
- ties
- abnormalni pocity (mravenceni)
- zavraté
- poruchy pozornosti
- zvonéni v usich
- zivani
- prijem
- zvraceni
- zZicpa
- sveédéni
- Dbolest svali nebo kloubti
- impotence, poruchy ejakulace
- abnormalni orgasmus, neschopnost dosahnout orgasmu u Zen
- Unava
- brnéni nebo mravenceni v rukach a nohach
- ztrata télesné hmotnosti.

Méné asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):
- krvaceni do ktize
- zvySena chut k jidlu
- agresivita
- pocit odcizeni a nepfirozenosti ve vztahu k okoli ¢i k sob€ samému (depersonalizace)
- halucinace
- manie
- mdloby
- roz$ifeni zorni¢ek (mydridza)
- zrychleni srde¢ni frekvence
- zpomaleni srde¢ni frekvence
- vyrazka, kopfivka
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- vypadavani vlasu

- zvysena citlivost na slune¢ni svétlo
- problémy s mocenim

- silné menstruacni krvaceni

- otok hornich a dolnich koncetin

- zvySeni télesné hmotnosti.

Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):
- poruchy hybnosti
- poruchy chuti
- neobvyklé krvéaceni
- hepatitida (zanét jater)
- horecka.

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):

- abnormalné nizké hladina krevnich desti¢ek (trombocytopenie), kterd zvysuje riziko krvaceni
a tvorby modtin

- reakce z precitlivélosti

- nepfiméfené vyluCovani antidiuretického hormonu

- zvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi

- nizka hladina drasliku v krvi (hypokalémie), ktera mize zpisobit svalovou slabost, zaskuby
nebo abnormalni srde¢ni rytmus

- zachvat paniky

- skiipani zubt

- neklid

- kiece

- neobvyklé pohyby svalil nebo ztuhlost

- samovolné pohyby svalti (akatizie)

- porucha zraku

- prodlouzeni QT intervalu na EKG

- nepravidelny srde¢ni tep (komorova arytmie)

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

- krvaceni z nosu

- abnormalni testy funkce jater

- poruchy krvacivosti zahrnujici krvaceni do ktize a sliznic (ekchymdza)

- tvorba matefského mléka u muzt nebo Zen, které nejsou téhotné a nekoji (galaktorea)

- nepravidelné menstruacni krvaceni

- silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz
"Tehotenstvi, kojeni a plodnost" v bodé 2

- bolestiva erekce (u muz).

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

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muiZete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Citalopram Orion uchovavat
Tento piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji 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 kukufi¢ny 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, kulatd, potahovana tableta s oznacenim A na jedné strané a 05 na
stran¢ druhé.

20mg tableta: bila, bikonvexni, ovalna, potahovana tableta s oznacenim A na jedné stran¢ a 06 na
stran€ druhé (ptlici ryha mezi 0 a 6). Tabletu 1ze rozd€lit 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 v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko
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Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.0.
orion@orionpharma.cz

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Dansko, Finsko, Mad’arsko, Norsko, Svédsko: Citalopram Orion

Polsko: Citronil

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 3. 2025
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