CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AUREX 20, 20 mg, tabletki powlekane

AUREX 40, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

AUREX 20

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg cytalopramu (Citalopramum) w postaci bromowodorku

cytalopramu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 23 mg laktozy jednowodne;j.

AUREX 40
Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg cytalopramu (Citalopramum) w postaci bromowodorku
cytalopramu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 46 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

AUREX 20

Biala, podtuzna, wypukta po obu stronach tabletka powlekana z linig podziatu po jednej stronie
1 wyttoczonym napisem C 20.

AUREX 40

Biala, podtuzna, wypukta po obu stronach tabletka powlekana z linig podziatu po jednej stronie

1 wyttoczonym napisem C 40.

Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

+ Leczenie depresji oraz zapobieganie nawrotom zaburzen depresyjnych.
+ Leczenie zespotu Igku napadowego z agorafobia lub bez agorafobii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli
Leczenie depresji

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi 20 mg jeden raz na dobg. W razie koniecznosci dawke
mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 40 mg na dobe, w zaleznosci od nasilenia objawow depresji
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1 reakcji pacjenta na leczenie.

Poczatek dziatania przeciwdepresyjnego cytalopramu obserwuje si¢ na ogo6t po uptywie 2 do 4 tygodni
leczenia. W zapobieganiu nawrotom lek stosuje si¢ zwykle przez 6 miesigcy po ustgpieniu objawow
depres;ji.

Leczenie zespotu leku napadowego

Przez pierwszy tydzien zaleca si¢ stosowanie dawki 10 mg na dobg¢ w celu uniknigcia reakcji
paradoksalnych (np. napadow paniki, Igku). Po tym czasie dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobe.
W razie koniecznos$ci dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 40 mg na dobe, w zaleznosci od
reakcji pacjenta na leczenie.

Pierwsze efekty dziatania leku obserwuje si¢ zazwyczaj po uptywie 2 do 4 tygodni. Najwigksza
skutecznos$¢ cytalopramu w leczeniu zespotu lgku napadowego osiaga si¢ po uptywie okoto

3 miesigcy, a odpowiedz ta utrzymuje si¢ podczas dalszego leczenia. Dane z trwajacych ponad
6 miesiecy badan skutecznos$ci klinicznej cytalopramu sg niewystarczajace do jej oceny.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka dobowa wynosi 10-20 mg jeden raz na dobg¢. Dawke t¢ mozna zwigkszy¢
maksymalnie do 20 mg na dobg¢, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Osoby wolno metabolizujgce leki przy udziale izoenzymu CYP2C19

U pacjentow ze stwierdzonym wolnym metabolizmem lekow, w ktéorym uczestniczy izoenzym
CYP2C19, zaleca si¢ stosowanie poczatkowej dawki 10 mg na dobg przez pierwsze dwa tygodnie
leczenia. Dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobe, w zaleznosci od reakcji pacjenta
na leczenie.

Drzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Cytalopramu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowe;.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni otrzymywa¢ dawke poczatkowa 10 mg na dobe.
U tych pacjentow nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 20 mg.

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby znacznego stopnia nalezy stosowac lek ostroznie i powoli
zwigksza¢ dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodna lub umiarkowang niewydolnoscig nerek zmiana dawkowania nie jest
konieczna. Nie zaleca si¢ stosowania cytalopramu u pacjentéw z ciezka niewydolno$cig nerek
(z klirensem kreatyniny mniejszym niz 20 ml/min) ze wzgledu na brak dostgpnych danych w tej
grupie pacjentow.

Sposob podawania i okres leczenia
Cytalopram podaje si¢ w pojedynczej dawce jeden raz na dobg. Tabletki mozna zazywac niezaleznie
od positkow, mozliwie o tej samej, dowolnej porze dnia.

Odstawianie leku

Nalezy unika¢ naglego odstawiania leku. Cytalopram nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajac
dawke dobowg produktu przez 1 do 2 tygodni. W razie wystgpienia objawow nietolerancji po
zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia, nalezy rozwazy¢ powrdt do poprzednio stosowane;j
dawki. Nastepnie lekarz moze zaleci¢ zmniejszanie dawki, ale bardziej stopniowe.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
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+ Jednoczesne stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy MAO.
Niektore przypadki majg cechy przypominajgce zespdt serotoninowy.
Cytalopramu nie nalezy podawac pacjentom otrzymujacym inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO), w tym selegiling w dawkach wickszych niz 10 mg/dobe.
Cytalopramu nie nalezy podawaé przez 14 dni od zakonczenia stosowania nieodwracalnych
inhibitorow MAO, a w przypadku odwracalnych inhibitorow MAO (RIMA) - po czasie
okreslonym w Charakterystyce Produktu Leczniczego danego produktu. Leczenie inhibitorami
MAO mozna rozpocza¢ po 7 dniach od zaprzestania podawania cytalopramu (patrz punkt 4.5).

+ Stosowanie cytalopramu w skojarzeniu z linezolidem jest przeciwwskazane, chyba ze dostgpny jest
sprzet do Scistej obserwacji i monitorowania ci$nienia t¢tniczego krwi (patrz punkt 4.5).

+ Przeciwwskazane jest stosowanie cytalopramu u pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QT lub
z wrodzonym zespotem wydluzonego odstepu QT.

+ Przeciwwskazane jest stosowanie cytalopramu jednoczesnie z produktami leczniczymi, ktore
wydtuzajg odstep QT (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Samobdjstwo, mysli samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby
Depresja zwigzana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia mys$li samobodjczych, samookaleczen

oraz samobojstwa (zachowan samobdjczych). Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania peinej
remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuze;j,
pacjentow nalezy podda¢ $cistej obserwacji do czasu wystgpienia poprawy.

Z doswiadczen klinicznych wynika, Ze ryzyko samobojstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wczesnym okresie
powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych stosowany jest cytalopram, mogg roéwniez wigzac si¢ ze
zwickszonym ryzykiem zachowan samobojczych. Ponadto zaburzenia te moga wspotistnie¢ z cigzkimi
zaburzeniami depresyjnymi. W zwigzku z tym u pacjentdow leczonych z powodu innych zaburzen
psychicznych nalezy podja¢ takie same srodki ostroznosci, jak u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci wykazujacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobodjcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka mysli
samobojczych lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej obserwacji w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi
stosowanymi u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznymi wykazata zwigkszone

(w porownaniu z placebo) ryzyko zachowan samobojczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat,
przyjmujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i po zmianie dawki, nalezy $ci$le obserwowac
pacjentow, szczegolnie z grupy zwigkszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekundéw) nalezy
uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystgpienie
zachowan lub mysli samobojczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich wystapienia,
o koniecznosci niezwlocznego zwrocenia si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

Cytalopramu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W trakcie
prob klinicznych u dzieci i mtodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi czesciej obserwowano
zachowania samobdjcze (proby samobojstwa i mysli samobdjcze) oraz wrogos¢ (szczegdlnie agresje,
zachowania buntownicze i przejawy gniewu) niz w grupie, ktorej podawano placebo. Jesli w oparciu
o istniejgcg potrzebe kliniczng podjeta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent powinien by¢
uwaznie obserwowany, czy nie wystepuja u niego objawy samobdjcze. Ponadto brak
dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy odnosnie
wzrastania, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Osoby w podesztym wieku
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.2).
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Zaburzenia czynnosci nerek i watroby
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia osob z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby (patrz
punkt 4.2).

Paradoksalne reakcje lekowe

Niektorzy pacjenci z zespotem lgku napadowego moga odczuwac nasilone objawy lgkowe na
poczatku leczenia lekami przeciwdepresyjnymi. Ta paradoksalna reakcja ustepuje zazwyczaj w ciggu
dwdch tygodni od rozpoczecia leczenia. W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa dziatania
lekotworczego (patrz punkt 4.2) zaleca si¢ stosowanie malej dawki poczatkowej.

Hiponatremia
Podczas stosowania lekow z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)

rzadko opisywano hiponatremig¢, prawdopodobnie spowodowang nieprawidlowym wydzielaniem
hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH) i na ogoét ustepujaca po przerwaniu leczenia. Wydaje sie,
ze szczegblnie duze ryzyko hiponatremii wystepuje u kobiet w podeszlym wieku.

Akatyzja/pobudzenie psychomotoryczne

Stosowanie selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i inhibitorow wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) moze wigza¢ si¢ z rozwojem akatyzji, charakteryzujace;j
si¢ nieprzyjemnym lub niepokojacym poczuciem wewngtrznego pobudzenia z konieczno$cia
poruszania si¢, czesto z niemoznoscig spokojnego siedzenia lub stania. Objaw ten najczeSciej moze
wystgpi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia. Zwigkszenie dawki u pacjentdw z objawami
akatyzji moze by¢ szkodliwe.

Mania
U pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym choroba moze przej$¢ w faz¢ maniakalng.
U pacjentow, u ktorych rozpoczyna si¢ faza maniakalna, leczenie cytalopramem nalezy przerwac.

Napady drgawkowe

Podczas stosowania lekow przeciwdepresyjnych wystepuje ryzyko napadoéw drgawkowych.

U kazdego pacjenta, u ktorego wystapia drgawki, nalezy przerwac leczenie cytalopramem. Nalezy
unika¢ stosowania cytalopramu u pacjentéw z niestabilng padaczka, a pacjentow ze stabilng padaczka
nalezy uwaznie monitorowac. Jesli zwigkszy si¢ czgsto$¢ napadoéw drgawkowych, leczenie
cytalopramem nalezy przerwac.

Cukrzyca
U pacjentow z cukrzyca leczenie SSRI moze wptywac na kontrole glikemii. Moze by¢ konieczne

dostosowanie dawek insuliny i (lub) doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

Jaskra z zamknietym katem przesaczania

Leki z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, w tym cytalopram, moga
wplywaé na wielko$¢ zrenic, powodujac ich rozszerzenie. Dziatanie to moze prowadzi¢ do zwe¢zenia
kata przesaczania, zwigkszenia ci$nienia srodgatkowego i jaskry z zamknietym katem przesgczania.
Dotyczy to zwlaszcza pacjentow z predyspozycjami do rozwoju jaskry. Dlatego cytalopram nalezy
stosowa¢ ostroznie u pacjentoOw z rozpoznang jaskrg z zamknigtym katem przesaczania lub jaskra

w wywiadzie.

Zespot serotoninowy

Rzadko donoszono o przypadkach zespotu serotoninowego u pacjentéw leczonych SSRI. Na rozwdj
tego zespotu moze wskazywac jednoczesne wystapienie takich objawow, jak pobudzenie ruchowe,
drzenie, drgawki miokloniczne i hipertermia. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé
podawanie cytalopramu i wdrozy¢ leczenie objawowe.
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Leki serotoninergiczne

Cytalopramu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z produktami leczniczymi o dziataniu
serotoninergicznym, takimi jak tryptany (w tym sumatryptan i oksytryptan), opioidy (w tym tramadol i
buprenorfina) i tryptofan, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego.

Krwawienia

Podczas stosowania SSRI opisywano przedtuzony czas krwawienia i (lub) nieprawidtowe krwawienia,
takie jak wybroczyny, krwawienia z drog rodnych, krwawienia z przewodu pokarmowego oraz inne
krwawienia w obrgbie skory lub blon Sluzowych (patrz punkt 4.8). Nalezy zachowaé ostroznosé¢

u pacjentow otrzymujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, zwlaszcza jesli
jednoczesnie stosowane sg substancje czynne o znanym wptywie na czynnosc¢ ptytek krwi lub inne
substancje czynne, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko krwawienia, a takze u pacjentow z zaburzeniami
krzepnigcia w wywiadzie (patrz punkt 4.5).

Krwotok poporodowy
Leki z grupy SSRI i SNRI mogg zwigkszaé ryzyko wystgpienia krwotoku poporodowego (patrz
punkty 4.6 1 4.8).

Leczenie elektrowstrzasami
Ze wzgledu na niewielkie doswiadczenie kliniczne dotyczace jednoczesnego stosowania SSRI i terapii
elektrowstrzasami, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Ziele dziurawca zwyczajnego

Jednoczesne stosowanie cytalopramu i produktow roslinnych, zawierajacych ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum), moze zwigkszy¢ czestos¢ dziatan niepozadanych. Dlatego nie
nalezy jednoczes$nie stosowa¢ wymienionych lekow (patrz punkt 4.5).

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia SSRI

Po przerwaniu leczenia, zwlaszcza naglym, czgsto wystepuja wystepuja objawy odstawienia (patrz
punkt 4.8). W badaniu klinicznym dotyczacym zapobiegania nawrotom, w ktorym stosowano
cytalopram, dziatania niepozadane po przerwaniu aktywnego leczenia obserwowano u 40% pacjentow
wobec 20% pacjentow kontynuujacych leczenie.

Ryzyko objawow odstawienia moze zaleze¢ od wielu czynnikéw, w tym od czasu trwania leczenia,
stosowanej dawki oraz szybkosci jej zmniejszania.

Najczesciej opisywanymi objawami sg zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje),
zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢ i intensywne marzenia senne), pobudzenie lub lgk, nudnosci i (lub)
wymioty, drzenie, splatanie, pocenie si¢, bol glowy, biegunka, kotatanie serca, chwiejnos¢
emocjonalna, drazliwo$¢ i zaburzenia widzenia. Zwykle objawy te sa tagodne do umiarkowanych,
jednak u czesci pacjentow moga miec cigzki przebieg. Zazwyczaj wystepuja w ciagu kilku pierwszych
dni po odstawieniu leku, ale istniejg bardzo rzadkie doniesienia o wystapieniu takich objawow

u pacjentow, ktorzy przypadkowo pomingli dawke leku.

Objawy te przewaznie ustgpujg samoistnie, zazwyczaj w ciggu 2 tygodni, chociaz u niektorych osob
mogg utrzymywac si¢ dtuzej (2 do 3 miesigcy lub dtuzej). Dlatego podczas odstawiania cytalopramu
zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki przez kilka tygodni lub miesiecy, zaleznie od potrzeb
pacjenta (patrz ,,Odstawianie leku”, punkt 4.2).

Psychoza
Leczenie epizodow depresyjnych u pacjentéw z psychozg moze nasila¢ objawy psychotyczne.

Wydtuzenie odstepu QT

Stwierdzono, ze cytalopram powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT. W okresie po
wprowadzeniu cytalopramu do obrotu opisywano przypadki wydtuzenia odst¢gpu QT i komorowych
zaburzen rytmu serca, w tym typu forsade de pointes. Dotyczyty one gldwnie kobiet, pacjentow

z hipokaliemig lub istniejagcym wydhuzeniem odstgpu QT albo z innymi chorobami serca (patrz punkty
4.3,4.5,48,4915.1).
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Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow z bradykardig znacznego stopnia, u pacjentdéw po niedawno
przebytym zawale mig$nia sercowego lub z nieskompensowang niewydolno$cig serca.

Przed rozpoczgciem leczenia cytalopramem nalezy wyrownac¢ zaburzenia elektrolitowe, takie jak
hipokaliemia i hipomagnezemia, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko ztosliwych arytmii.

U pacjentow ze stabilng chorobg serca nalezy rozwazy¢ wykonanie badania EKG przed rozpoczgciem
leczenia.

Jesli podczas leczenia cytalopramem wystapia objawy zaburzen czynnosci serca, leczenie nalezy
przerwac i wykona¢ badanie EKG.

Zwicgkszone stezenie metabolitu cytalopramu (didemetylocytalopramu) moze teoretycznie
spowodowa¢ wydluzenie odstepu QT u wrazliwych pacjentéw, u pacjentow z wrodzonym zespotem
wydhuzonego odstepu QT lub pacjentow z hipokaliemig i (lub) hipomagnezemia. W razie
przedawkowania lub zmian metabolizmu wptywajgcych na zwigkszenie maksymalnego st¢zenia leku
(np. zaburzen czynnosci watroby), moze by¢ wskazane kontrolowanie zapisu EKG.

Zaburzenia czynnosci seksualnych

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors,
SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine
reuptake inhibitors, SNRI) mogg spowodowac wystgpienie objawdw zaburzen czynnos$ci seksualnych
(patrz punkt 4.8). Zgtaszano przypadki dtugotrwatych zaburzen czynnos$ci seksualnych, w ktorych
objawy utrzymywaty si¢ pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI.

Substancje pomocnicze

Tabletki AUREX zawierajg laktoz¢ jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zltego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje farmakodynamiczne
Na poziomie farmakodynamicznym istniejg doniesienia o przypadkach zespolu serotoninowego

podczas stosowania cytalopramu z moklobemidem i buspironem.

Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane

Inhibitory MAO

Jednoczesne stosowanie cytalopramu i inhibitorow MAO (IMAO) moze spowodowac¢ cigzkie
dziatania niepozadane, w tym zespot serotoninowy (patrz punkt 4.3).

Opisywano przypadki ci¢zkich, czasami zakonczonych zgonem reakcji u pacjentow otrzymujacych
SSRI w skojarzeniu z IMAO, w tym z nieodwracalnym inhibitorem MAO (selegiling) oraz

z odwracalnymi inhibitorami MAO (linezolidem i moklobemidem) oraz u pacjentow, u ktorych
ostatnio odstawiono lek z grupy SSRI i wprowadzono do leczenia inhibitor MAO.

W niektdrych przypadkach obserwowano objawy przypominajace zesp6t serotoninowy. Objawami
interakcji substancji czynnej z IMAO sa: pobudzenie, drzenie, drgawki miokloniczne i hipertermia.

Wydtuzenie odstepu QT

Nie przeprowadzono badan zaleznosci farmakokinetycznych i farmakodynamicznych miedzy
cytalopramem a innymi produktami leczniczymi, ktore wydluzajg odstep QT. Nie mozna jednak
wykluczy¢ ich addytywnego dzialania. Dlatego przeciwwskazane jest stosowanie cytalopramu

z takimi lekami, jak leki przeciwarytmiczne klasy IA i 111, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne
fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki
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przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, dozylnie podawana erytromycyna,
pentamidyna), leki przeciwmalaryczne (zwlaszcza halofantryna), niektdre leki przeciwhistaminowe
(astemizol, mizolastyna).

Pimozyd

Podawanie pimozydu w pojedynczej dawce 2 mg pacjentom otrzymujacym racemiczny cytalopram

w dawce 40 mg/dobe przez 11 dni powodowato zwigkszenie warto§ci AUC 1 Ciax pimozydu, ale
zmiana ta nie byla stata podczas catego badania. Jednoczesne stosowanie pimozydu i cytalopramu
powodowato wydtuzenie odstepu QTc $rednio o okoto 10 ms. Ze wzgledu na interakcj¢ obserwowang
po podaniu matej dawki pimozydu, jednoczesne stosowanie obu lekow jest przeciwwskazane.

Jednoczesne stosowanie wymagajace zachowania ostroznosci

Selegilina (selektywny inhibitor MAO-B)

Badanie interakcji farmakokinetycznej/farmakodynamicznej z jednoczesnym zastosowaniem
cytalopramu (20 mg/dobg) i selegiliny, selektywnego inhibitora MAO-B (10 mg/dobg), nie wykazato
znaczacych klinicznie interakcji. Skojarzone stosowanie cytalopramu i selegiliny (w dawkach
dobowych wigkszych niz 10 mg) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Produkty lecznicze o dzialaniu serotoninergicznym

Lit i tryptofan

W badaniach klinicznych, w ktérych cytalopram podawany byt jednoczesnie z litem, nie stwierdzono
interakcji farmakokinetycznych. Istnieja jednak doniesienia o nasileniu dziatania, gdy SSRI stosowano
z litem lub tryptofanem, dlatego podczas skojarzonego stosowania cytalopramu z tymi lekami nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢. Nalezy kontynuowac rutynowa kontrolg st¢zenia litu w surowicy.

Jednoczesne stosowanie cytalopramu z produktami leczniczymi o dziataniu serotoninergicznym, np.
opioidami (w tym tramadolem i buprenorfing) oraz tryptanami (w tym sumatryptanem i
oksytryptanem) moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan zwigzanych z przekaznictwem 5-HT.

Do czasu uzyskania dalszych informacji nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania cytalopramu

z agonistami receptoréw 5-HT, takimi jak sumatryptan i inne tryptany (patrz punkt 4.4).

Ziele dziurawca zwyczajnego

Mozliwe sg dynamiczne interakcje miedzy SSRI a lekiem roslinnym - zielem dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum), prowadzace do nasilenia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4). Nie
badano interakcji farmakokinetycznych.

Krwawienie

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw leczonych jednocze$nie lekami przeciwzakrzepowymi,
lekami wplywajacymi na czynno$¢ ptytek krwi, takimi jak np. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), kwas acetylosalicylowy, dipirydamol i tyklopidyna lub inne leki, ktére moga zwigkszac¢
ryzyko krwawienia (np. atypowe leki przeciwpsychotyczne, fenotiazyny, trojpierScieniowe leki
przeciwdepresyjne), patrz punkt 4.4.

Leczenie elektrowstrzgsami
Nie ma badan klinicznych, ktére okreslityby ryzyko Iub korzysci skojarzonego stosowania
elektrowstrzaséw i cytalopramu (patrz punkt 4.4).

Alkohol
Nie wykazano interakcji farmakodynamicznych ani farmakokinetycznych miedzy cytalopramem
i alkoholem. Jednak nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas leczenia cytalopramem.

Produkty lecznicze, ktore powodujq hipokaliemie i (lub) hipomagnezemig
Konieczne jest zachowanie ostroznos$ci podczas jednoczesnego stosowania lekdw wywolujacych
hipokaliemig¢ i (lub) hipomagnezemi¢ ze wzgledu na ryzyko ztosliwych arytmii (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze obnizajgce prog drgawkowy
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SSRI obnizajg prog drgawkowy. Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z innymi
produktami leczniczymi, ktore obnizajg prog drgawkowy (np. lekami przeciwdepresyjnymi
[trojpierscieniowymi, SSRI], neuroleptykami [fenotiazynami, tioksantenami i butyrofenonamil),
mefloching, bupropionem i tramadolem.

Dezypramina, imipramina

W badaniu farmakokinetyki nie wykazano wplywu na st¢zenie ani cytalopramu, ani imipraminy,
chociaz zwigkszylo si¢ stezenie dezypraminy — gtdwnego metabolitu imipraminy. Po jednoczesnym
podaniu dezypraminy i cytalopramu obserwowano zwigkszenie st¢zenia dezypraminy w osoczu. Moze
by¢ konieczne zmniejszenie jej dawki.

Interakcje farmakokinetyczne

W metabolizmie cytalopramu do demetylocytalopramu biorg udziat nastgpujace izoenzymy uktadu
cytochromu P450: CYP2C19 (okoto 38%), CYP3A4 (okoto 31%) i CYP2D6 (okoto 31%). Udziat
wigcej niz jednego izoenzymu CYP w metabolizmie cytalopramu oznacza mniejsze
prawdopodobienstwo zahamowania tego procesu, gdyz zmniejszenie aktywnosci jednego z enzymow
moze by¢ kompensowane przez dziatanie innego izoenzymu. Z tego wzgledu prawdopodobienstwo
farmakokinetycznych interakcji cytalopramu z jednocze$nie stosowanymi innymi produktami
leczniczymi jest w praktyce klinicznej bardzo mate.

Pokarm
Spozycie pokarmu nie ma wptywu na wchtanianie i inne wlasciwo$ci farmakokinetyczne cytalopramu.

Whplyw innych produktow leczniczych na farmakokinetyke cytalopramu

Jednoczesne stosowanie z ketokonazolem (silnym inhibitorem CYP3A4) nie zmienia wlasciwosci
farmakokinetycznych cytalopramu.

Nie stwierdzono interakcji farmakokinetycznej litu z cytalopramem (patrz takze wyzej).

Cymetydyna
Cymetydyna, znany inhibitor enzymoéw CYP2D6, CYP3A4 i CYP1A2, powodowatl nieznaczne

zwigkszenie $redniego stezenia cytalopramu w stanie stacjonarnym. Dlatego zaleca si¢ zachowanie
ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania obu lekow. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Jednoczesne stosowanie escytalopramu (aktywnego enancjomeru cytalopramu) z omeprazolem

w dawce 30 mg raz na dobe (inhibitorem CYP2C19) powodowalo umiarkowane (okoto 50%)
zwigkszenie stezenia escytalopramu w osoczu. Dlatego zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania cytalopramu z inhibitorami izoenzymu CYP2C19 (tj. omeprazol, ezomeprazol, flukonazol,
fluwoksamina, lanzoprazol, tyklopidyna) lub z cymetydyna. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
cytalopramu zaleznie od dziatan niepozgdanych obserwowanych podczas skojarzonego leczenia (patrz
punkt 4.4).

Metoprolol
Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania cytalopramu i produktow leczniczych, ktore

sa metabolizowane glownie przez ten enzym i majg niski indeks terapeutyczny (tj. flekainid,
propafenon i metoprolol, stosowane w niewydolnosci serca) lub niektorymi lekami dziatajacymi na OUN,
ktére metabolizowane sg gtownie przez CYP2D6 (np. leki przeciwdepresyjne, takie jak dezypramina,
klomipramina i nortryptylina, lub leki przeciwpsychotyczne, jak rysperydon, tiorydazyna i haloperydol).
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania. Jednoczesne stosowanie cytalopramu i metoprololu
powodowato dwukrotne zwigkszenie stezenia metoprololu w osoczu. Nie obserwowano klinicznie
istotnego wplywu na ci$nienie tetnicze krwi i rytm serca.
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Wplyw cytalopramu na inne produkty lecznicze

Badanie interakcji farmakokinetycznych i farmakodynamicznych dotyczace jednoczesnego
stosowania cytalopramu i metoprololu (substratu CYP2D6) wykazato dwukrotne zwigkszenie stezenia
metoprololu w osoczu zdrowych ochotnikdéw bez klinicznie istotnego wplywu na ci$nienie tetnicze
krwi lub czynnos$¢ serca.

W poréwnaniu z innymi SSRI uznanymi za silne inhibitory, cytalopram i demetylocytalopram
w minimalnym stopniu hamujg aktywnos¢ izoenzymow CYP2C9, CYP2E1 i CYP3 A4, a stabo hamuja
CYP1A2, CYP2C19 i CYP2D6.

Lewomepromazyna, digoksyna, karbamazepina

Nie obserwowano zadnych zmian lub niewielkie, nieistotne klinicznie zmiany, gdy cytalopram stosowano
z substratami izoenzymu CYP1A2 (klozaping i teofiling), CYP2C9 (warfaryng), CYP2C19 (imipraming

i mefenytoing), CYP2D6 (sparteing, imipraming, amitryptyling, rysperydonem) oraz CYP3A4 (warfaryna,
karbamazeping i jej metabolitem-epoksydem karbamazepiny oraz triazolamem).

Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych miedzy cytalopramem i lewomepromazyng ani
digoksyna, co wskazuje, ze cytalopram nie pobudza ani nie hamuje P-glikoproteiny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Opublikowane dane dotyczace stosowania cytalopramu u kobiet w ciazy (ponad 2500 opisanych

przypadkow) nie wskazujg na jego szkodliwe dziatanie na ptdd Iub noworodka. Jednak cytalopramu
nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i1 doktadnie zostat
rozwazony stosunek ryzyka do korzysci z leczenia.

Nalezy obserwowa¢ noworodki matek, ktére przyjmowaty cytalopram az do pdznego okresu cigzy
(zwlaszcza w trzecim trymestrze). Nalezy unika¢ gwattownego przerywania leczenia podczas cigzy.

U noworodkéow, ktorych matki przyjmowaty leki z grupy SSRI Iub SNRI w p6znym okresie ciazy,
moga wystapi¢ nastepujace objawy: zespot zaburzen oddechowych, sinica, bezdech, drgawki, wahania
cieptoty ciata, trudnos$ci z przyjmowaniem pokarmu, wymioty, hipoglikemia, wzmozone lub
zmniejszone napigcie migsniowe, nadreaktywnos$é, drzenie, nerwowosc¢, drazliwosc, letarg, ciagly
ptacz, sennosé i trudnosci w zasypianiu. Objawy te moga by¢ spowodowane zarowno dziataniem
serotoninergicznym, jak i zespotem odstawienia. W wigkszos$ci przypadkow powiktania wystepuja
natychmiast lub wkrétce po porodzie (<24 godzin).

Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja, ze stosowanie inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny u kobiet w cigzy, zwlaszcza w trzecim trymestrze, moze zwigksza¢ ryzyko zespotu
przetrwatego nadcisnienia ptucnego u noworodka (ang. persistent pulmonary hypertension in the
newborn, PPHN). Zaobserwowano 5 takich przypadkéw na 1000 cigz, w populacji ogdlnej zas
czestos¢ ta wynosi 1 do 2 przypadkéw na 1000 ciaz.

Dane obserwacyjne wskazuja na wystepowanie zwigkszonego (mniej niz dwukrotnie) ryzyka
krwotoku poporodowego po narazeniu na dziatanie lekow z grupy SSRI lub SNRI w ciggu miesiaca
przed porodem (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Karmienie piersia

Cytalopram przenika do mleka kobiecego. Zaktada si¢, ze karmione piersig niemowle otrzymuje okoto
5% dawki dobowej (w mg/kg mc.) przyjmowanej przez matke w przeliczeniu na masg ciata. Nie
obserwowano zadnego lub tylko nieznaczny wptyw leku na niemowlg. Jednak dotychczasowe
informacje nie sg wystarczajace do okreslenia zagrozenia dla dziecka. Zaleca si¢ ostroznosc.
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Plodno$¢ mezezyzn

Badania na zwierzetach wykazaty, ze cytalopram moze wptywaé na jakos¢ nasienia (patrz punkt 5.3).
Z opisow przypadkow zastosowania niektorych lekow z grupy SSRI u ludzi wynika, ze dziatanie to
jest przemijajace. Dotychczas nie zaobserwowano wplywu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cytalopram ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Leki wplywajace na sprawnos$¢ psychoruchowa mogg ostabic
zdolno$¢ oceny i reakcji na nagle sytuacje. Pacjentow nalezy poinformowaé¢ o mozliwosci takich
dziatan i ostrzec przed wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania cytalopramu sg na og6t tagodne

i przemijajace. Wystepuja najczeséciej w pierwszym lub dwoch pierwszych tygodniach leczenia

i zwykle ustepuja w trakcie leczenia. Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja
MedDRA (poziom PT — Preferred Term Level).

Stwierdzono zalezno$¢ nastgpujacych reakcji od podanej dawki: nasilone pocenie si¢, sucho$¢ w jamie
ustnej, bezsenno$¢, sennos¢, biegunka, nudnos$ci i uczucie zmegczenia.

Ponizsza tabela przedstawia odsetek dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem SSRI i (lub)
cytalopramu, obserwowanych w kontrolowanych badaniach z podwdjnie Slepa proba u co najmniej
1% pacjentow lub w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestos$¢ dziatan niepozadanych
okres$lono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow

. , Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu | Czgstos¢ nieznana | Matoplytkowosé

chtonnego
Zaburzenia uktadu Czesto$¢ nieznana | Nadwrazliwo$¢, reakcja anafilaktyczna
immunologicznego
Zaburzenia Czestos¢ nieznana | Nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego
endokrynologiczne
Zaburzenia metabolizmu | Czgsto Zmniejszenie taknienia, zmniejszenie masy ciata
i odzywiania - - - — - - :

y Niezbyt czgsto Zwigkszenie taknienia, zwigkszenie masy ciata

Rzadko Hiponatremia

Czestos$¢ nieznana | Hipokaliemia

Zaburzenia psychiczne Bardzo czgsto Zaburzenia snu

Czesto Pobudzenie, ostabione libido, Iek, nerwowos¢, stan
splatania, zaburzenia orgazmu (u kobiet), nietypowe
marzenia senne, apatia

Niezbyt czgsto Agresja, depersonalizacja, omamy, mania, zwigkszone
libido

Czestos¢ nieznana | Napady paniki, bruksizm, niepoko6j ruchowy, mysli
samobojcze, zachowania samobojcze!

Zaburzenia uktadu Bardzo czgsto Sennos$¢, bezsennosé, bol gtowy

nerwowego — - - -
Czgsto Drzenie, parestezje, zawroty gtowy, zaburzenia uwagi,

migrena, niepamiec
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Niezbyt czgsto

Omdlenie

Rzadko

Drgawki grand mal, dyskinezy, zaburzenia smaku

Czestos¢ nieznana

Drgawki, zespot serotoninowy, zaburzenia
pozapiramidowe, akatyzja, zaburzenia ruchu

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Rozszerzenie zrenic (ktore moze prowadzi¢ do ostrej
jaskry z waskim katem przesaczania, patrz punkt 4.4)

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha Czesto Szum w uszach
i blednika
Zaburzenia serca Czesto Kotatanie serca
Niezbyt czgsto Bradykardia, tachykardia

Czesto$¢ nieznana

Wydtuzenie odstepu QT w EKG, komorowe zaburzenia
rytmu serca, w tym typu torsade de pointes

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko

Krwawienie

Czesto$¢ nieznana

Niedocis$nienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowe]j i Srodpiersia

Czesto

Ziewanie, zapalenie blony §luzowej nosa

Rzadko

Kaszel

Czesto$¢ nieznana

Krwawienie z nosa

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czg¢sto

Sucho$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci

Czesto

Biegunka, wymioty, zaparcie, niestrawno$¢, bol brzucha,
wzdgcia, nadmierne wydzielanie §liny

Czestos¢ nieznana

Krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym krwotok
odbytniczy)

Zaburzenia watroby
i drog zoétciowych

Rzadko

Zapalenie watroby

Czestos¢ nieznana

Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Bardzo czg¢sto

Nasilone pocenie si¢

Czesto

Swiad

Niezbyt czgsto

Pokrzywka, tysienie, wysypka, plamica, reakcja
nadwrazliwo$ci na §wiatto

Czesto$¢ nieznana

Wybroczyny, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia mig$niowo- Czesto Bol migsni, bol stawow
szkieletowe 1 tkanki

lacznej

Zaburzenia nerek i drég | Niezbyt czgsto Zatrzymanie moczu

moczowych

Zaburzenia uktadu Czesto Impotencja, zaburzenia wytrysku
rozrodezego i piersi Niezbyt czgsto U kobiet: nadmierne krwawienie

Czestos¢ nieznana

U kobiet: plamienie migdzymiesigczkowe, krwotok
poporodowy*
U me¢zczyzn: priapizm, mlekotok

Zaburzenia ogdlne
1 stany w miejscu
podania

Bardzo czgsto

Astenia

Czesto Uczucie zmeczenia
Niezbyt czgsto Obrzek
Rzadko Gorgczka, zte samopoczucie
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! Przypadki mysli i zachowan samobojczych opisywano w trakcie leczenia cytalopramem lub wkrotce
po jego przerwaniu (patrz punkt 4.4).
* Zdarzenie to zglaszano dla grupy lekow SSRI i SNRI (patrz punkty 4.4 i 4.6).

Wydhuzenie odstepu QT

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu notowano przypadki wydtuzenia odstepu
QT i komorowych zaburzen rytmu serca, w tym zaburzen typu forsade de pointes (czgstoskurcz
komorowy wieloksztattny). Dotyczyly one gtdéwnie kobiet, pacjentow z hipokaliemia, z istniejgcym
wydtuzeniem odstepu QT lub pacjentéw z innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5, 4.9
15.1).

Dzialania zwiazane z klasa lekoéw

Badania epidemiologiczne, przeprowadzone gtéwnie u 0oséb w wieku co najmniej 50 lat, wykazaty
zwigkszone ryzyko ztaman kosSci u pacjentow otrzymujacych selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne. Mechanizm powstawania tego
ryzyka nie jest znany.

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu stosowania SSRI:

Przerwanie leczenia cytalopramem (zwtaszcza nagle) czgsto prowadzi do wystapienia objawow
odstawienia. Do najczestszych reakcji naleza: zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym rowniez
parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i intensywne marzenia senne), pobudzenie lub Ik,
nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, splatanie, pocenie si¢, bol glowy, biegunka, kolatanie serca,
chwiejnos$¢ emocjonalna, drazliwos¢ i zaburzenia widzenia. Na ogot objawy te sg tagodne i ustepuja
samoistnie, ale u niektorych pacjentdow moga by¢ cigzkie i (lub) przedtuzone. Dlatego jesli leczenie
nie jest juz dluzej konieczne, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zatrucie

Dane kliniczne dotyczace przedawkowania cytalopramu sg ograniczone, a wiele przypadkow
obejmuje jednoczesne przedawkowanie innych lekoéw i (lub) alkoholu. Istnieja doniesienia

o zakonczonym zgonem przedawkowaniu samego cytalopramu, jednak wigkszos$¢ przypadkow
przedawkowania zakonczonego zgonem dotyczyta zazycia rowniez innych lekow.

Objawy przedawkowania

Opisywano nastepujace objawy: drgawki, tachykardia, senno$¢, wydtuzenie odstepu QT, §piaczka,
wymioty, drzenie, niedoci$nienie tetnicze, zatrzymanie czynnos$ci serca, nudnosci, zespot
serotoninowy, pobudzenie, bradykardia, zawroty glowy, blok lewej odnogi peczka przedsionkowo-
komorowego, szeroki zespot QRS, nadcisnienie t¢tnicze, rozszerzenie Zrenic, zaburzenia rytmu serca
typu torsade de pointes, ostupienie, pocenie sig, sinica, hiperwentylacja i komorowe oraz
przedsionkowe zaburzenia rytmu serca. Rzadko zgtaszano przypadki rabdomiolizy.

Postepowanie
Nie jest znana specyficzna odtrutka na cytalopram. Nalezy zastosowac leczenie objawowe

i podtrzymujace. Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego, osmotycznego leku
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przeczyszczajacego (np. siarczanu sodu) oraz oproznienie zotadka. W razie zaburzen $wiadomosci
nalezy zastosowac intubacje. Zaleca si¢ monitorowanie EKG i czynnosci zyciowych.

Nalezy kontrolowa¢ zapis EKG po przedawkowaniu produktu leczniczego przez pacjentow

z zastoinowg niewydolnoscig serca i (lub) bradyarytmia, pacjentow stosujacych jednoczes$nie leki
wydluzajace odstep QT lub pacjentdw z zaburzeniami metabolizmu, np. z zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny.
Kod ATC: NO6AB04

Cytalopram jest lekiem przeciwdepresyjnym o silnym i wybidrczym dzialaniu hamujacym wychwyt
zwrotny 5-hydroksytryptaminy (5-HT, serotoniny).

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Dhlugotrwate leczenie cytalopramem nie wywotuje tolerancji na hamowanie wychwytu 5-HT.
Dziatanie przeciwdepresyjne jest prawdopodobnie zwigzane z wybidrczym hamowaniem wychwytu
serotoniny w neuronach mozgu.

Cytalopram dziata minimalnie lub w ogoéle nie dziala na wychwyt noradrenaliny, dopaminy oraz
kwasu y-aminomastowego. Nie ma lub ma bardzo niewiclkie powinowactwo do receptoréow
cholinergicznych, histaminowych oraz réznych receptorow adrenergicznych, serotoninergicznych

i dopaminergicznych.

Cytalopram jest bicykliczng pochodng izobenzofuranu, niezwigzang chemicznie ani z trdj-

1 czteropierscieniowymi, ani z innymi dostepnymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Gloéwne metabolity cytalopramu nalezg rowniez do selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny, ale sita i selektywnos$¢ ich dziatania jest mniejsza niz cytalopramu. Metabolity nie
przyczyniaja si¢ do ogdlnego dziatania przeciwdepresyjnego leku.

W przeprowadzonym u zdrowych osob kontrolowanym placebo badaniu EKG z podwojnie §lepa
proba, zmiana w stosunku do wyjsciowej wartosci QTc (po korekcji metodg Fridericia) po
zastosowaniu dawki 20 mg/dobe wyniosta 7,5 ms (90% CI 5,9-9,1), a po zastosowaniu dawki

60 mg/dobe miata wartos$¢ 16,7 ms (90% CI 15,0-18,4), patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 14.9.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cytalopram wchtaniany jest szybko po podaniu doustnym, a maksymalne stezenie w osoczu osiaga
srednio po 4 godzinach (zakres od 1 do 7 godzin). Spozycie pokarmu nie wplywa na proces
wchianiania. Dostepno$¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto 80%.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi od 12 do 17 I/kg. Cytalopram i jego metabolity wigza si¢ z biatkami
osocza w mniej niz 80%.

Metabolizm

Cytalopram jest metabolizowany do aktywnych demetylo-, didemetylo- i N-tlenku cytalopramu oraz
do nieaktywnej deaminowanej pochodnej kwasu propionowego. Aktywne metabolity sg rowniez
selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny, ale znacznie stabszymi od leku
macierzystego.

Wydalanie
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Okres poéttrwania cytalopramu w osoczu wynosi okoto 1,5 doby. Po podaniu doustnym osoczowy
klirens cytalopramu wynosi okoto 0,4 1/min. Cytalopram jest eliminowany gléwnie przez watrobe
(85% dawki), a 15% przez nerki. Od 12 do 23% podanej dawki wydalane jest w moczu

w niezmienionej postaci. Klirens watrobowy wynosi okoto 0,3 I/min, a klirens nerkowy od 0,05 do
0,08 I/min.

Farmakokinetyka cytalopramu ma charakter liniowy. SteZenie cytalopramu w 0soczu osigga stan
stacjonarny po 1 do 2 tygodni. Po podaniu doustnym 40 mg cytalopramu na dobg $rednie stezenie leku
w osoczu wynosi 300 nmol/l (zakres od 165 do 405 nmol/l). Brak wyraznej zalezno$ci miedzy
stezeniem w osoczu a dzialaniem leczniczym lub dziataniami niepozadanymi.

Szczegdlne grupy pacjentéw

U pacjentdéw w podesztym wieku wolniejsza przemiana materii powoduje wydtuzenie okresu
poltrwania i zmniejszenie klirensu.

Eliminacja cytalopramu zachodzi wolniej u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby: okres
poéttrwania leku i stezenie w osoczu zwigkszajg si¢ dwukrotnie w poréwnaniu z osobami z prawidlowa
czynnoscig watroby.

Nieco wolniejsze wydalanie nerkowe u pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek nie ma istotnego wptywu na wlasciwosci farmakokinetyczne cytalopramu. Brak
dostepnych danych dotyczacych stosowaniu leku u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek

(z klirensem kreatyniny mniejszym niz 20 ml/min).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotwdrczego nie ujawniajg
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

U szczurdéw po podaniu dawek wielokrotnych w réznych narzadach obserwowano fosfolipidoze,
ustepujacg po odstawieniu cytalopramu. Znaczenie kliniczne gromadzenia fosfolipidow nie jest jasne.
Badania toksycznego wptywu na rozréd u szczuréw wykazaty zaburzenia kostnienia u potomstwa, ale
bez zwigkszenia czestosci wystepowania wad rozwojowych. Mogto to wynikac z dziatania
farmakologicznego cytalopramu lub mogto by¢ konsekwencja toksycznego dziatania u matki. Badania
w okresie okoto- i poporodowym ujawnily zmniejszong przezywalnos¢ potomstwa w okresie laktacji.
Potencjalne zagrozenie u ludzi nie jest znane.

Dane dotyczace zwierzat wykazaly, ze cytalopram wywotuje zmniejszenie wskaznikow ptodnosci
1 cigzowego, redukcje liczby implantacji oraz powstawanie nieprawidtowego nasienia po narazeniu
znacznie przekraczajacym ekspozycje uzyskiwana u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna
Kopowidon

Glicerol 85%

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa

Sktad otoczki:
Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)
Talk
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium lub PVDC powlekane PVC/Aluminium w tekturowym pudetku,
zawierajace 20 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AUREX 20  Pozwolenie nr 10534

AUREX 40  Pozwolenie nr 10535

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.04.2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.01.2024 r.
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