CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Citalopram Vitabalans, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 20 mg cytalopramu (w postaci bromowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.
Biata, okragla, wypukla tabletka z linia podzialu na jednej stronie i logo “2”. Srednica 8 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie depresji. Zaburzenia lgkowe z napadami leku z lub bez agorafobii. Zaburzenia obsesyjno-
kompulsyjne. Leczenie zapobiegajace nawrotom depresji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Depresja

Citalopram Vitabalans nalezy podawa¢ doustnie, w postaci pojedynczej dawki, wynoszacej 20 mg na
dobe. W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie dawke mozna zwigkszy¢
maksymalnie do 40 mg na dobe.

Przez co najmniej 2 tygodnie od rozpoczecia leczenia dziatanie antydepresyjne nie bedzie widoczne.
Leczenie nalezy kontynuowac przez 4 do 6 miesigcy po ustapieniu objawow.

Zaburzenia lekowe

Przez pierwszy tydzien leczenia zalecane jest stosowanie pojedynczej dawki doustnej, wynoszacej 10
mg na dobe, ktora moze by¢ nastepnie zwigckszona do 20 mg na dobe. W zalezno$ci od indywidualne;j
odpowiedzi pacjenta na leczenie dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 40 mg na dobg. Poczatek
dziatania terapeutycznego wystepuje zwykle po 2-4 tygodniach. Okres potrzebny do uzyskania petnej
odpowiedzi terapeutycznej moze wynie$¢ do 3 miesigcy. Konieczne moze by¢ kontynuowanie leczenia
przez kolejne miesigce. Dokumentacja z badan skuteczno$ci klinicznej powyzej 6 miesigcy jest
niewystarczajaca.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyje
Zalecane jest stosowanie dawki poczatkowej 20 mg na dobg. W zaleznosci od indywidualnej reakcji



pacjenta na leczenie dawke mozna zwickszy¢ maksymalnie do 40 mg na dobe. Poczatek dziatania
terapeutycznego wystepuje zwykle po 2-4 tygodniach, a poprawa stanu pacjenta nastepuje podczas
kontynuowania terapii.

Leczenie zapobiegajgce
Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnego stanu pacjenta i zwykle zajmuje kilka lat. Przerwanie
leczenia powinno odbywac si¢ pod $cistg kontrola, aby unikna¢ nawrotow.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Leczenie cigzkich epizodow depresyjnych

W przypadku pacjentdéw w podesztym wieku dawke poczatkowa nalezy obnizy¢ do potowy dawki
zalecanej, np. 10-20 mg na dobe. Zalecana dawka maksymalna u 0sob w podesztym wieku wynosi 20
mg na dobe.

Leczenie zaburzen lekowych

Dawka poczatkowa to 10 mg raz na dobe. Po tygodniu dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg na dobe.
W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta dawka moze by¢ zwickszona maksymalnie do 40
mg na dob¢. Dawki powyzej 30 mg mogg by¢ stosowane jedynie po doktadnym rozwazeniu.

Dzieci i miodziez
Nie stosowac cytalopramu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnos$ci nerek.

Ostrozno$¢ zalecana jest u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
ponizej 30 mL/min, patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnos$ci watroby

U pacjentdw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby, przez pierwsze dwa
tygodnie leczenia zalecana jest dawka poczatkowa, wynoszaca 10 mg na dobg. W zaleznosci od
indywidualnej reakcji pacjenta, dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobg. Podczas
zwigkszania dawki u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ zachowanie
uwagi i szczegolnej ostroznosci (patrz czg$¢ 5.2).

Pacjenci powinni by¢ klinicznie monitorowani.

Osoby wolno metabolizujace przy udziale CYP2C19

Dla pacjentow, o ktorych wiadomo, ze wolno metabolizuja leki z udziatem CYP2C19 zaleca si¢ dawke
poczatkowa 10 mg na dobg przez pierwsze dwa tygodnie leczenia. W zaleznosci od reakcji na leczenie
dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobg (patrz punkt 5.2).

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu stosowania SSRI

Nalezy unika¢ naglego odstawienia leku. Aby zakonczy¢ leczenie cylatopramem, dawke nalezy
stopniowo zmniejsza¢ przez okres co najmniej 1 do 2 tygodni w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
reakcji odstawienia (patrz punkt 4.4 i 4.8). W przypadku wystgpienia objawdéw nietolerowanych przez
pacjenta, bedacych nastgpstwem zmniejszenia dawki lub odstawienia leku, nalezy rozwazy¢
wznowienie stosowania poprzednio przepisanej dawki.

Nastepnie lekarz moze kontynuowac¢ zmniejszanie dawki, ale w bardziej stopniowy sposob.

Dla réznych sposobéw dawkowania przepisywany powinien by¢ lek o odpowiedniej mocy.

Sposéb podawania

Cytalopram powinien by¢ stosowany W pojedynczej doustnej dawce rano lub wieczorem. Tabletki moga
by¢ przyjmowane w trakcie lub miedzy positkami, ale popijane woda.



4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e MAO (inhibitory monoaminooksydazy): W niektorych przypadkach obserwowano podobne
objawy jak w zespole serotoninowym.
Nie podawac cytalopramu pacjentom stosujgcym inhibitory MAO, w tym selegiling w dawce
dobowej wickszej niz 10 mg.
Nie stosowac cytalopramu przez okres 14 dni po zaprzestaniu podawania nieodwracalnych
inhibitorow MAO, ani w okreSlonym czasie po zakonczeniu leczenia odwracalnymi
inhibitorami MAO (Odwracalne Inhibitory Monoaminooksydazy typ A, RIMA), co oméwiono
w ulotce dla produktu zawierajacego RIMA. Nie rozpoczynac leczenia inhibitorami MAO przed
uptywem 7 dni po zaprzestaniu terapii cytalopramem (patrz punkt 4.5).

e (ytalopram jest przeciwwskazany w skojarzeniu z linezolidem, chyba zZe istnieje mozliwos¢
Scislej obserwacji i monitorowania cisnienia krwi (patrz punkt 4.5).

e (Cytalopram jest przeciwwskazany u pacjentow ze stwierdzonym wydhuzeniem odstepu QT lub
wrodzonym zespotem dlugiego QT.

e (Cytalopram jest przeciwwskazany z produktami leczniczymi, o ktorych wiadomo, ze prowadza
do wydtuzenia odstepu QT (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby,
patrz punkt 4.2.

Dzieci i miodziez

Nie stosowac cytalopramu w leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia. Zachowania zwigzane
z samobojstwem (proby samobdjcze 1 mysli samobojcze) 1 wrogos$¢ (przewaznie agresja, zachowania
buntownicze, zto$¢) byly czgsciej obserwowane w badaniach klinicznych przeprowadzonych wsrod
dzieci i mtodziezy leczonych §rodkami przeciwdepresyjnymi w poréwnaniu do tych leczonych placebo.
Jesli, ze wzgleddéw klinicznych, podjeta zostanie jednak decyzja o leczeniu, pacjent powinien by¢
doktadnie monitorowany, czy nie wystapig u niego objawy samobdjcze.

Ponadto, brak dlugoterminowych danych odnosnie bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy
dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i zachowawczego.

Paradoksalne objawy lekowe

Niektorzy pacjenci z zespotem Igku napadowego moga odczuwaé nasilone objawy lekowe w
poczatkowym okresie przyjmowania lekow przeciwdepresyjnych. Ta paradoksalna reakcja zazwyczaj
ustepuje po dwoch tygodniach nieprzerwanego leczenia. Zaleca si¢ mata dawke poczatkowa w celu
zmnigjszenia prawdopodobienstwa paradoksalnego dziatania wywotujacego stany lgkowe (patrz punkt
4.2).

Hiponatremia

Istnieja doniesienia o wystepowaniu hiponatremii (zmniejszenie stezenia sodu w osoczu),
najprawdopodobniej w wyniku nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego, jako
rzadkiego dziatania niepozadanego lekow z grupy SSRI, ktore zazwyczaj ustgpuje po przerwaniu
leczenia. Szczegodlng grupe ryzyka stanowia pacjentki w podeszlym wieku.



Samobojstwo, mysli samobdjcze lub pogorszenie objawdw klinicznych

Depresji towarzyszy zwigkszone ryzyko wystepowania mysli samobdjczych, samookaleczen i
samobdjstw (zdarzen zwigzanych z samobdjstwem). Ryzyko to utrzymuje si¢ az do istotnej remisji.
Poprawa moze nie nastapi¢ w ciggu pierwszych kilku tygodni lub przez dtuzszy okres leczenia i
pacjentow nalezy $cisle monitorowaé az do wystapienia poprawy. Ogolne doswiadczenie kliniczne
wykazuje, iz ryzyko samobdjstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wczesnym okresie ustgpowania objawow
choroby.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktorych stosuje si¢ cytalopram, rowniez moga wigzal sie ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zdarzen zwigzanych z samobojstwem. Dodatkowo, objawy te
moga wspotwystepowaé z duzym zaburzeniem depresyjnym. Podczas leczenia pacjentOw z innymi
zaburzeniami psychicznymi nalezy zachowac te same $rodki ostroznosci, co podczas leczenia pacjentow
z duzym zaburzeniem depresyjnym.

Pacjenci ze zdarzeniami zwigzanymi z samobojstwem w wywiadzie lub wykazujacy w znacznym
stopniu mysli samobojcze przed rozpoczeciem leczenia wykazuja wigksze ryzyko wystapienia mysli
samobojczych i prob samobdjczych, i dlatego powinni by¢ doktadnie monitorowani podczas leczenia.
Metaanalizy kontrolowanych placebo badan klinicznych lekéw przeciwdepresyjnych u oséb dorostych
z zaburzeniami psychicznymi wykazuja zwigkszone ryzyko zachowan samobojczych podczas
stosowania lekdw antydepresyjnych, w poréwnaniu z placebo, u pacjentow ponizej 25 roku zycia.

Nalezy $cisle kontrolowaé pacjentdow podczas terapii, gtownie tych z grupy wysokiego ryzyka,
szczegblnie we wczesnym etapie leczenia i po zmianie dawkowania. Pacjentéw (i ich opiekundw)
nalezy poinformowac o potrzebie monitorowania jakiegokolwiek pogorszenia klinicznego, zachowan
lub mysli samobojczych i nietypowych zmian w zachowaniu i natychmiastowego zwrdcenia si¢ o
porade lekarska, gdy tylko pojawia si¢ takie objawy.

Akatyzja (niepokoj psychoruchowy)

Stosowanie lekdw z grupy SSRI/SNRI wigze si¢ z rozwojem akatyzji, charakteryzujacej si¢ nieprzyjemn
ym lub przykrym stanem niepokoju ruchowego i potrzeba poruszania si¢, ktoremu zwykle towarzyszy
niezdolnos$¢ siedzenia lub stania bez ruchu. Bardzo prawdopodobne jest wystgpienie tych objawow w
ciaggu pierwszych kilku tygodni leczenia. Zwigkszenie dawki moze by¢ szkodliwe u pacjentow, u
ktorych wystapia te objawy.

Mania
U pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym dojs¢ moze do rozwoju fazy maniakalnej.
W razie wystapienia u pacjenta fazy maniakalnej, nalezy zaprzesta¢ podawania cytalopramu.

Napady padaczkowe

Napady padaczkowe stanowia ryzyko przyjmowania lekow przeciwdepresyjnych. Cytalopram nalezy
odstawi¢ u kazdego pacjenta, u ktérego wystapig napady. Nalezy unika¢ stosowania produktu
Citalopram Vitabalans u pacjentéw z niestabilng padaczkg, a pacjentOw z kontrolowang padaczkg -
$cisle monitorowac. Przyjmowanie produktu Citalopram Vitabalans nalezy przerwacé, jezeli dojdzie do
WZrostu czestosci napadow.

Cukrzyca
U pacjentow z cukrzyca, stosowanie SSRI moze modyfikowac¢ kontrole glikemii. Konieczne moze by¢

dostawanie dawkowania insuliny i (Iub) doustnych §rodkéw hipoglikemicznych.

Zespot serotoninowy

Rzadko donoszono o przypadkach wystepowania zespotu serotoninowego u pacjentdéw przyjmujgcych
leki z grupy SSRI. Jednoczesne wystapienie objawow, takich jak pobudzenie, drzenie, mioklonie i
hipertermia, moze wskazywa¢ na rozwoj tego zespotu. Nalezy natychmiast zakonczy¢ stosowanie
cytalopramu i podja¢ odpowiednie leczenie objawowe.




Leki serotoninergiczne

Produktu Citalopram Vitabalans nie nalezy stosowaé jednoczesnie z lekami o dziataniu
serotoninergicznym, takimi jak sumatryptan lub inne tryptany, tramadol, buprenorfina, oksytryptan i
tryptofan.

Krwotoki

Istnieja doniesienia o wydtuzonym czasie krwawienia i (lub) wystepowaniu nietypowych krwawien,
takich jak wybroczyny, krwotoki ginekologiczne, krwawienia do przewodu pokarmowego i inne
krwawienia skory i bton §luzowych podczas stosowania lekow z grupy SSRI (patrz punkt 4.8). Zaleca
si¢ zachowanie ostrozno$ci u pacjentow przyjmujacych leki z grupy SSRI, szczegdlnie w przypadku
jednoczesnego stosowania substancji aktywnych wptywajacych na czynno$é¢ ptytek krwi lub innych
substancji aktywnych, ktére moga zwieksza¢ ryzyko krwotokow, jak réwniez u pacjentow z
zaburzeniami krwawienia w wywiadzie (patrz punkt 4.5).

Leki z grupy SSRI i SNRI moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia krwotoku poporodowego (patrz punkty
4.614.8).

Leczenie elektrowstrzgsami
Doswiadczenia kliniczne w rownoczesnym stosowaniu lekéw z grupy SSRI i leczenia
elektrowstrzasami sg ograniczone i dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Ziele dziurawca zwyczajnego

Dziatania niepozadane moga wystepowac czgséciej podczas jednoczesnego stosowania cytalopramu i
preparatéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Z tego
wzgledu nie nalezy jednocze$nie przyjmowac cytalopramu i preparatéw z dziurawcem (patrz punkt 4.5).

Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI)

Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia sg czgste, zwlaszcza jesli odstawienie leku jest nagte (patrz
punkt 4.8). W badaniu klinicznym z uzyciem cytalopramu, dotyczacym zapobiegania nawrotom,
zdarzenia niepozgdane obserwowane po przerwaniu aktywnej terapii wystgpity u 40% pacjentow w
poréwnaniu do 20% pacjentéw przyjmujacych nadal cytalopram.

Ryzyko wystapienia objawow odstawienia moze zaleze¢ od wielu czynnikéw, w tym od czasu trwania
leczenia i dawki oraz szybko$ci zmniejszania dawki. NajczeSciej zglaszanymi reakcjami sa zawroty
glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i wrazenie porazenia pradem), zaburzenia snu (w tym
bezsennos¢ i intensywne sny), pobudzenie lub niepokéj, nudnosci i/lub wymioty, drzenie, splatanie,
pocenie si¢, bol glowy, biegunka, kotatanie serca, niestabilno$¢ emocjonalna, drazliwos¢ oraz
zaburzenia widzenia. Na og6t objawy te maja tagodne i umiarkowane nasilenie, cho¢ u niektorych
pacjentow moga by¢ cigzkie.

Zazwyczaj objawy wystepuja w ciggu kilku pierwszych dni po odstawieniu leku, cho¢ bardzo rzadko
zglaszano takie objawy u pacjentdéw, ktorzy przypadkowo pomineli dawke leku.

Na ogoét objawy te ustgpuja samoistnie, w ciggu 2 tygodni, cho¢ u niektorych osob moga utrzymywaé
si¢ dluzej (2-3 miesigce lub dluzej). W przypadku odstawiania leku zaleca si¢ zatem stopniowe
zmniegjszanie dawki cytalopramu przez okres kilku tygodni lub miesigcy, w zaleznosci od potrzeb
pacjenta (patrz ,,Objawy odstawienne obserwowane po odstawianiu SSRI”, patrz punkt 4.2).

Psychoza

Stosowanie leku u pacjentow psychotycznych z epizodami depresyjnymi moze spowodowac nasilenie
objawow psychotycznych.

Wydhuzenie odstepu QT

Dowiedziono, ze cytalopram wywotuje zalezne od dawki wydluzenie odstepu QT. Przypadki
wydhuzenia odstgpu QT i arytmii komorowej, obejmuja wystapienie torsade de pointes, co byto
raportowane po dopuszczeniu leku do obrotu, gldéwnie u pacjentow plci zenskiej, z hipokaliemia, oraz z




istniejacym wczesniej wydtuzeniem QT lub z innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 i
5.1).

Zaleca sig ostrozno$¢ u pacjentdOw ze znaczng bradykardig lub u pacjentow ze Swiezo przebytym
zawatem mi¢$nia sercowego lub niewyréwnang niewydolnoscia serca.

Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokaliemia i hipomagnezemia, zwickszaja ryzyko ztosliwych
arytmii i powinny by¢ korygowane przed rozpoczgciem leczenia cytalopramem.

W przypadku leczenia pacjentow ze stabilng choroba serca, przed rozpoczgciem leczenia nalezy
rozwazy¢ wykonanie badania ECG.

W przypadku, gdy objawy arytmii serca wystapia w czasie leczenia cytalopramem, nalezy odstawic
leczenie 1 wykona¢ badanie EKG.

Jaskra z zamknietym katem przesaczania

Leki z grupy SSRI, w tym cytalopram, mogg wpltywaé na wielko$¢ zrenic, powodujac rozszerzenie
zrenic. Dziatanie to moze powodowaé zwezanie kgta przesgczania oka, a w ten sposob - zwigkszenie
cisSnienia wewnatrz oka 1 jaskre z zamknigtym katem przesaczania, szczegoélnie u pacjentow
predysponowanych. Cytalopram nalezy zastosowac z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z jaskra z
zamknigtym katem przesgczania lub z jaskrag w wywiadzie.

Zaburzenia czynno$ci 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 wystapienie objawdw zaburzen czynnos$ci seksualnych
(patrz punkt 4.8). Zgtaszano przypadki dtugotrwatych zaburzen czynno$ci seksualnych, w ktorych
objawy utrzymywaly si¢ pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI.

Inne ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Citalopram Vitabalans nalezy przepisywa¢ w najmniejszej skutecznej iloSci, aby zminimalizowaé
ryzyko przedawkowania.

W poczatkowej fazie leczenia wystgpi¢ moga bezsenno$¢ i pobudzenie. Pomocne moze byé
dostosowanie dawki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Reakcje farmakodynamiczne

Pod wzgledem farmakodynamicznym odnotowano przypadki wystgpienia zespotu serotoninowego
podczas stosowania produktu Citalopram Vitabalans z moklobemidem i buspironem.

Przeciwwskazane terapie skojarzone

Wydtuzenie odstepu QT

Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki i farmakodynamiki cytalopramu z innymi produktami
leczniczymi, ktore przedtuzaja odstep QT. Nie mozna wykluczy¢ dziatania addytywnego cytalopramu i
tych produktow leczniczych. Zatem skojarzone podawanie cytalopramu z produktami leczniczymi,
ktore wydluzaja odstep QT, takie jak leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, leki przeciwpsychotyczne
(np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, okreslone
srodki  przeciwdrobnoustrojowe (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, produkty dozylne
erytromycyny, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne w szczegdlnosci halofantryna), okreslone leki
przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna), itp., jest przeciwwskazane.



Inhibitory MAO

Jednoczesne przyjmowanie produktu Citalopram Vitabalans i inhibitorow MAO moze prowadzi¢ do
wystgpienia dziatan niepozadanych, w tym zespotu serotoninowego (patrz punkt 4.3).

Zglaszano przypadki ciezkich, czasem $miertelnych, reakcji u pacjentow stosujacych leki z grupy SSRI
w potaczeniu z inhibitorami MAO, w tym nieodwracalnym inhibitorem MAO - selegining i
odwracalnymi inhibitorami MAO — linezolidem (nieselektywny) i moklobemidem (selektywny dla typu
A), jak rowniez u pacjentdw, ktorzy ostatnio zakonczyli leczenie lekami SSRI i rozpoczgli stosowanie
inhibitorow MAO.

W niektorych przypadkach wystgpowaly objawy przypominajace zespot serotoninowy. Objawy
interakcji substancji czynnej z inhibitorem MAOQO obejmujg: pobudzenie, drzenie, mioklonie i
hipertermicg.

Nasilajace si¢ objawy, bez interwencji lekarskiej, moga prowadzi¢ do $mierci z powodu rozpadu migsni
poprzecznie prazkowanych, osrodkowej hipertermii z cigzka niewydolnosciag wielonarzadowa,
majaczenia i $pigczki (patrz punkt 4.3).

Pimozyd

Jednoczesne zastosowanie pojedynczej dawki 2 mg pimozydu u pacjentow leczonych recemiczng
mieszaning cytalopramu w dawce 40 mg/doba przez 11 dni spowodowato wzrost AUC i Cmax pimozydu,
chociaz nie konsekwentnie przez cale badanie. Jednoczesne zastosowanie pimozydu i cytalopramu
spowodowalo $rednie wydluzenie odstepu QT srednio o 10 milisekund. Poniewaz interakcje
obserwowano, gdy podawano pimozyd w niskich dawkach, jednoczesne stosowanie cytalopramu i
pimozydu jest przeciwwskazane.

Terapie skojarzone wymagajqce zachowania srodkow ostroznosci podczas stosowania

Selegilina (selektywny inhibitor MAO-B)

Badanie interakcji farmakokinetycznych i farmakodynamicznych, w ktérym cytalopram (20 mg na
dobe) podawano w skojarzeniu z selegiling (selektywnym inhibitorem MAO-B) (10 mg na dobg) nie
wykazato klinicznie istotnych interakcji. Jednoczesne stosowanie produktu Citalopram Vitabalans i
selegiliny (w dawkach powyzej 10 mg na dobg) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Serotoninergiczne produkty lecznicze

Lit i tryptofan

Interakcji farmakodynamicznych nie stwierdzono w badaniach klinicznych, gdy cytalopram podawano
w skojarzeniu z litem. Istniejg jednak doniesienia o nasileniu dziatania, gdy leki z grupy SSRI podawano
z litem lub tryptofanem, i dlatego skojarzong terapie tymi produktami leczniczymi nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznos$ci. Nalezy kontynuowac prowadzenie rutynowej kontroli poziomu litu.

Jednoczesne stosowanie z lekami serotonergicznymi (takimi jak tramadol, buprenorfina, sumatryptan i
inne tryptany, oksytryptan i tryptofan) moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania zwigzanego z
przekaznictwem 5-HT. Do czasu zdobycia dalszych informacji w tym zakresie jednoczesne stosowanie
produktu Citalopram Vitabalans i agonistow 5-HT, takich jak sumatryptan i inne tryptany, nie jest
zalecane (patrz punkt 4.4).

Ziele dziurawca zwyczajnego

Moga wystapi¢ dynamiczne interakcje lekow z grupy SSRI z zielem dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum), powodujac nasilenie dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4). Interakcje
farmakokinetyczne nie byly badane.

Krwotoki

Wskazana jest ostroznos¢ u pacjentdw leczonych jednoczesnie lekami przeciwzakrzepowymi (takimi
jak warfaryna), lekami wplywajacymi na czynno$¢ plytek krwi, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy, dipirydamol, tyklopydyna lub innymi lekami (np.
atypowe leki przeciwpsychotyczne, fenotiazyny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), ktdre moga
zwigksza¢ ryzyko krwotokow (patrz punkt 4.4).



Terapia elektrowstrzgsowa
Brak badan klinicznych ustalajacych zagrozenia lub korzysci zwigzane ze skojarzonym stosowaniem
terapii elektrowstrzasowej i produktu Citalopram Vitabalans (patrz punkt 4.4).

Alkohol
Nie wykazano zadnych interakcji farmakodynamicznych ani farmakokinetycznych pomigdzy
cytalopramem i alkoholem. Jednakze nie zaleca si¢ taczenia cytalopramu i alkoholu.

Leki powodujgce wystgpienie hipokaliemii/hipomagnezemii

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekow zwickszajacych ryzyko
hipokaliemii/hipomagnezemii, gdyz te objawy zwiekszaja ryzyko wystapienia zlosliwej arytmii (patrz
punkt 4.4).

Leki obnizajgce prog drgawkowy

Leki z grupy SSRI mogg obniza¢ prog drgawkowy. Wskazana jest ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania innych lekéw obnizajacych prog drgawkowy (np. leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, SSRI), neuroleptyki (fenotiazyny, tioksanteny i butyrofenony), meflokina,
bupropiony i tramadol).

Interakcje farmakokinetyczne

Biotransformacja cytalopramu do demetylocytalopramu dokonuje si¢ za posrednictwem izoenzymow
cytochromu P-450: CYP2C19 (ok. 38%), CYP3A4 (ok. 31%) i CYP2D6 (ok. 31%). Fakt, ze cytalopram
jest metabolizowany przez wigce] niz jeden izoenzym CYP oznacza, ze hamowanie jego
biotransformacji jest mniej prawdopodobne, poniewaz hamowanie jednego enzymu moze byc
kompensowane przez drugi. Dlatego tez istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo, ze jednoczesne
podawanie cytalopramu z innymi produktami leczniczymi w praktyce klinicznej wywota reakcje
farmakokinetyczne produktéw leczniczych.

Przyjmowanie pokarméw
Nie wykazano wplywu pozywienia na wchlanianie ani inne wlasciwosci farmakokinetyczne

cytalopramu.

Wphw innych produktdw leczniczych na farmakokinetvke cytalopramu

Podawanie w skojarzeniu z ketokonazolem (silnym inhibitorem CYP3A4) nie spowodowato zmiany
wiasciwosci farmakokinetycznych cytalopramu.

Badanie interakcji farmakokinetycznych litu i cytalopramu nie wykazato Zzadnych interakcji
farmakokinetycznych (patrz rowniez wyzej).

Cymetydyna

Cymetydyna — inhibitor enzymoéw — wywotata niewielkie zwigkszenie $redniego stezenia cytalopramu
w stanie stacjonarnym. Zaleca si¢ zatem zachowanie ostroznosci podczas podawania duzych dawek
cytalopramu w skojarzeniu z duzymi dawkami cymetydyny.

Jednoczesne podawanie escytalopramu (czynnego enancjomeru cytalopramu) z omeprazolem w dawce
30 mg raz na dobeg (inhibitor CYP2C19) spowodowalo umiarkowany (okoto 50%) wzrost stgzenia
escytalopramu w osoczu. Nalezy w zwiazku z tym zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania
jednocze$nie z inhibitorami CYP2C19 (np. omeprazol, esomeprazol, flukonazol, fluwoksamina,
lanzoprazol, tyklopidyna) oraz z cymetydyna. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki cytalopramu na
podstawie monitorowania dziatan niepozadanych podczas jednoczesnego leczenia (patrz punkt 4.4).



Metoprolol
Escytalopram (czynny enancjomer cytalopramu) jest inhibitorem enzymu CYP2D6. Ostroznosc jest

zalecana, kiedy escytalopram jest stosowany jednocze$nie z lekami metabolizowanymi glownie przez
ten enzym i lekami majagcymi waski indeks terapeutyczny, np. flekainid, propafenon i metoprolol
(stosowany w zaburzeniach serca), innymi lekami dziatajgcymi na osrodkowy uktad nerwowy, ktore sa
glownie metabolizowane przez CYP2D6, np. leki przeciwdepresyjne, takie jak dezypramina,
klomypramina i nortryptylina lub przeciwpsychotyczne, jak rysperydon, tiorydazyna i haloperydol.
Wskazane moze by¢ dostosowanie dawkowania. Jednoczesne stosowanie z metoprololem skutkuje
dwukrotnym zwigkszeniem stezenia metoprololu w osoczu, ale nie spowodowalo statystycznie
znaczacego wzrostu wptywu metoprololu na ci$nienie krwi i czesto$¢ akceji serca.

Wplyw cyvtalopramu na inne produkty lecznicze

Badania dotyczace interakcji farmakokinetycznych i farmakodynamicznych cytalopramu i metoprololu
(substrat CYP2D6) wykazaly dwukrotne zwigkszenie stezenia metoprololu ale bez statystycznie
znaczacego zwickszenia wptywu metoprololu na cis$nienie krwi oraz akcje serca u zdrowych
ochotnikow.

W pordéwnaniu z innymi znaczacymi inhibitorami enzymoéw z grupy SSRI, cytalopram i
demetylocytalopram nie odgrywaja wiasciwie roli jako inhibitory CYP2C9, CYP2EI i CYP3A4 i sg
jedynie stabymi inhibitorami CYP1A2 i CYP2C19.

Lewomepromazyna, digoksyna, karbamazepina

Nie obserwowano zmian wlasciwosci farmakokinetycznych lub jedynie bardzo mate zmiany, bez
znaczenia klinicznego, gdy cytalopram podawano w skojarzeniu z substratami CYP1A2 (klozaping i
teofiling), CYP2C9 (warfaryng), CYP2C19 (imipraming i mefenytoina), CYP2D6 (sparteina,
imipraming, amitryptyling, rysperydonem), oraz z substratami CYP3A4 (warfaryng, karbamazeping (i
jej metabolitem — epoksydem karbamazepiny) i triazolamem).

Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pomigdzy cytalopramem i lewomepromazyna,
digoksyna (co oznacza, ze cytalopram nie indukuje ani nie hamuje glikoproteiny P) lub karbamazeping
i jej metabolitem epoksydem karbamazepiny.

Dezypramina, imipramina

W badaniach farmakokinetycznych nie wykazano zadnego wplywu na poziom cytalopramu lub
imipraminy, chociaz stgzenie dezypraminy, gtéwnego metabolitu imipraminy, ulegto zwigkszeniu. W
przypadku skojarzenia dezypraminy z cytalopramem zaobserwowano wzrost stezenia dezypraminy w
osoczu. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki dezypraminy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Opublikowane dane dotyczace kobiet w ciazy (ponad 2500 przypadkow stosowania leku) nie wskazuja

na toksyczny wplyw, powodujacy deformacje plodu/noworodka. Jednakze, nie nalezy stosowac
cytalopramu u kobiet cigzarnych, chyba zZe jest to wyraznie konieczne, wowczas nalezy dokladnie
rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Noworodki nalezy obserwowac, jesli matki kontynuowaty stosowanie cytalopramu w pdznych stadiach
cigzy, szczegolnie w trzecim trymestrze. W czasie cigzy nalezy unika¢ naglego odstawienia leku.

U noworodkdéw, ktorych matki przyjmowaty produkty lecznicze z grupy SSRI/SNRI w pdzniejszych
okresach cigzy, moga wystgpi¢ nastepujace objawy: zaburzenia oddechowe, sinica, bezdech, napady
drgawkowe, wahania temperatury ciata, trudnosci w karmieniu, wymioty, hipoglikemia, hipertonia,
hipotonia, hiperrefleksja, drzenie, drzaczka, drazliwos¢, letarg, ciggly ptacz, sennos$¢ i trudnosci w
zasypianiu. Objawy te moga by¢ zaréwno wynikiem dziatania serotonergicznego, jak i objawami



wynikajacymi z odstawienia leku. W wigkszos$ci przypadkéw powiktania pojawiajg si¢ natychmiast lub
wkrotce (<24 godziny) po porodzie.

Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, iz stosowanie lekow z grupy SSRI w ciazy, szczegblnie w
poéznym etapie ciazy, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia przetrwatego nadci$nienia plucnego u
noworodkow (PPHN). Obserwowanie ryzyko wynosi w przyblizeniu 5 przypadkow na 1000 cigz. W
populacji ogolnej wystapi¢ moga 1-2 przypadki PPHN na 1000 ciaz.

Dane obserwacyjne wskazujg na wystgpowanie zwigkszonego (mniej niz dwukrotnie) ryzyka krwotoku
poporodowego po narazeniu na dziatanie lekow z grupy SSRI lub SNRI w ciggu miesigca przed
porodem (patrz punkty 4.6 i 4.8).

Karmienie piersig

Cytalopram przenika do mleka ludzkiego. Ocenia si¢, ze karmione piersig niemowlg otrzyma okoto 5%
dawki przeznaczonej dla matki w przeliczeniu na mase ciata (mg/kg mc). U niemowlat nie obserwowano
bjawow lub obserwowano jedynie objawy o malym znaczeniu. Dostepne dane nie wystarczaja jednak
do oceny zagrozenia dla dziecka. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Plodnos¢ u mezezyzn

Dane otrzymane na zwierzetach wykazaty, ze produkt Citalopram Vitabalans moze obniza¢ jakos$¢
spermy (patrz punkt 5.3). Doniesienia dotyczace oddziatywania niektérych lekow z grupy SSRI na ludzi
wykazaty, ze wplyw na jako$¢ spermy jest odwracalny. Dotychczas nie zaobserwowano wplywu na
ptodnos¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Citalopram Vitabalans wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Psychoaktywne produkty lecznicze moga ogranicza¢ zdolno$s¢ wydawania osadoéw i reagowania na
zagrozenia. Pacjentow nalezy poinformowa¢ o mozliwosci wystapienia takich objawow i ostrzec o
mozliwos$ci zaburzenia zdolno$ci do prowadzenia pojazdow i1 obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania cytalopramu na ogoét sa tagodne i przejsciowe.
Najczesciej wystepuja podczas pierwszych 1 do 2 tygodni leczenia i zwykle ich nasilenie nastepnie si¢
zmniejsza.

Zalezno$¢ od dawki stwierdzono dla nastgpujacych dziatan niepozadanych: nadmierna potliwose,
suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej, bezsennos¢, biegunka, nudnosci i zmeczenie.

Ponizej przedstawiono wg klasyfikacji MedDRA czestos¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem lekéw z grupy SSRI i (lub) cytalopramu, obserwowanych u >1% pacjentow w
kontrolowanych placebo badaniach klinicznych z zastosowaniem podwdjnie $lepej proby lub po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Klasyfikacja czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych jest nastepujaca:
* Bardzo czesto (> 1/10),

*  Czgsto (= 1/100 do < 1/10),

*  Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100),

* Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000),

» Bardzo rzadko (< 1/10 000),

* Nie znana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja

ukladéw i narzadéw | Czestosé Dzialanie niepozadane
MedDRA
Zaburzenia krwi i Nieznana Matoptytkowosé
uktadu chlonnego Ly
_Zaburzenla u kadu Nieznana Nadwrazliwosc, reakcja anafilaktyczna
immunologicznego
Zaburzenia Nieznana Nieprawidtowe wydzielanie hormonu
endokrynologiczne antydiuretycznego (ADH), hiperprolaktynemia
Czesto Zmniejszenie taknienia, zmniejszenie masy ciata
Zaburzenia Niezbyt czgsto Zwigkszenie taknienia, zwigkszenie masy ciata
metabolizmu i - -
odzywiania Rzadko Hiponatremia (patrz punkt 4.4)
Nieznana Hipokaliemia
Pobudzenie, obnizone libido, Igk, nerwowos¢, stany
Czgsto splatania, zaburzenia orgazmu u kobiet, nietypowe
sny
Zaburzenia . . . .
osychiczne Niezbyt czgsto Agresja, depersonalizacja, omamy, mania
Napad Ieku panicznego, bruksizm, niepokoj
Nieznana psychoruchowy, mysli samobdjcze, zachowania

samobdjcze?

Bardzo czesto

Sennos¢, bezsennosé, bol gtowy

Drzenie, parestezje, zawroty glowy, zaburzenia

Czesto .
. uwagi

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Omdlenia

nerwowego
Rzadko Napady padaczkowe, dyskineza, zaburzenia smaku

. Drgawki, zespot serotoninowy, zaburzenia
Nieznana Lo . .
pozapiramidowe, akatyzja, zaburzenia ruchowe
] Niezbyt czgsto Rozszerzenie zrenic

Zaburzenia oka - — -
Nieznana Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i

blednika Czesto Szumy uszne
Niezbyt czgsto Bradykardia, tachykardia

Zaburzenia serca . Wydtuzenie odstepu QT w obrazie EKG, arytmia
Nieznana . ;

komorowa wlacznie z torsade de pointes

Zaburzenia Rzadko Krwotoki

naczyniowe Nieznana Niedocis$nienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu Czesto Ziewanie

oddechowego, klatki

PIErsiowey I Nieznana Krwawienie z nosa

$rodpiersia

Bardzo czgsto

Sucho$¢ w ustach, nudnosci

_Z?!’turzenia zofadkai | Czesto Wymioty, biegunka, zaparcia
eli
J Ni Krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym
ieznana o
krwawienie z odbytu)
Rzadko Zapalenie watroby




Zaburzenia watroby i

drog 7olciowych Nieznana Nieprawidtowe wyniki badania czynno$ci watroby
Bardzo czg¢sto Nasilone pocenie si¢

Zaburzenia skory i Cresto Swiad

tkanki podskornej Niezbyt czesto Pokrzywka, tysienie, wysypka, plamica, wrazliwos¢

na $wiatto

Nieznana Wybroczyny, obrzgki naczynioruchowe

Zaburzenia

mie$niowo- , C 1 .

s7kieletowe i tkanki Czesto Bole migsni, bole stawow

facznej

Zaburzenia nerek i . .

aré Niezbyt czgsto Zatrzymanie moczu

rég moczowych

Czesto Impotencja, zaburzenia wytrysku, brak wytrysku

. Niezbvt czesto Nadmierne krwawienie miesigczne (obfite
Zaburzenia uktadu yt cze krwawienia) u kobiet

rozrodczego i piersi

Krwawienie poza cyklem (krwawienie miedzy
Nieznana miesigczkami) i krwotok poporodowy? u kobiet,
priapizm i mlekotok u m¢zezyzn

Zaburzenia ogolnei | CZ9StO Przemeczenie
stany w miejscu Niezbyt czgsto Obrzek
podania Rzadko Gorgczka

! Przypadki mysli i zachowan samobojczych zglaszano podczas terapii cytalopramem lub zaraz po
zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.4).
2 Zdarzenie to zglaszano dla grupy lekéw SSRI i SNRI (patrz punkty 4.4 i 4.6).

Ztamania kosci

Wyniki badan epidemiologicznych przeprowadzonych gltownie wsréd pacjentdow powyzej 50 lat
wskazuja na zwiekszone ryzyko ztaman kosci u pacjentow otrzymujacych leki z grupy SSRI i TCA.
Mechanizm takiego dzialania jest nieznany.

Wrydhuzenie odstepu QT

Przypadki wydtuzenia odstepu QT i arytmii komorowej, wigcznie z torsade de pointes, byty zgtaszane
po dopuszczeniu produktu do obrotu, gléwnie u pacjentow plci zenskiej, z hipokaliemig lub z wczesniej
istniejgcym wydtuzeniem odstgpu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.4,4.5,4.915.1).

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu terapii lekami z grupy SSRI

Odstawienie cytalopramu (zwlaszcza nagle) czgsto prowadzi do objawow odstawienia. Najczgsciej
zglaszanymi reakcjami sg zawroty gtowy, zaburzenia czuciowe (w tym parestezje), zaburzenia snu (w
tym bezsennos¢ i wyraziste sny), pobudzenie Iub niepokdj, nudnosci i (lub) wymioty, drzenia, splatanie,
pocenie si¢, bol glowy, biegunka, kotatanie serca, niestabilno$¢ emocjonalna, drazliwo$¢ i zaburzenia
widzenia. Na og6l objawy te maja tagodne lub umiarkowane nasilenie i ust¢puja samoistnie, cho¢ u
niektdrych pacjentow moga by¢ cigzkie i (lub) utrzymywac si¢ dtuzej. W przypadku, gdy stosowanie
cytalopramu nie jest juz wymagane, zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku przez zmniejszanie dawki
(patrz punkt 4.2 oraz punkt 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem




Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Toksycznosé
Dane kliniczne dotyczace przedawkowania cytalopramu sg ograniczone i w wielu przypadkach odnosza

si¢ do jednoczesnego przedawkowania innych lekow i (lub) alkoholu. Informowano o przypadkach
$miertelnych po przedawkowaniu samego cytalopramu; jednak w wigkszo$ci przypadkow zgon nastgpit
na skutek przedawkowania jednoczesnie stosowanych lekow.

Objawy przedawkowania

Po przedawkowaniu cytalopramu zglaszano nast¢pujgce objawy: drgawki, tachykardie, sennosc,
wydhuzenie odstgpu QT, $pigczke, wymioty, drzenia, niedoci$nienie, zatrzymanie akcji serca, nudnosci,
zespOt serotoninowy, pobudzenie, bradykardig, zawroty gtowy, blok odnogi peczka Hisa, poszerzenie
zespotu QRS, nadci$nienie tetnicze, rozszerzenie zrenic, wieloksztaltny czestoskurcz komorowy
(torsade de pointes), stupor, pocenie sig¢, sinicg, hiperwentylacje oraz arytmie przedsionkowg i
komorowsa.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum dla cytalopramu. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace czynnosci
zyciowe. Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego, lekéw przeczyszczajacych dziatajacych
osmotycznie (takich jak siarczan sodu) oraz plukanie zotadka. W razie zaburzen przytomnosci pacjenta
nalezy intubowacé. Zaleca si¢ monitorowanie EKG i czynno$ci zyciowych.

W przypadku przedawkowania u pacjentdéw z zastoinowa niewydolnoscig serca/bradyarytmia, u
pacjentéw leczonych produktami wydluzajagcymi odstep QT, lub u pacjentdéw z zaburzeniami
metabolicznymi, np. z niedoczynnosciag watroby, zaleca si¢ monitorowanie EKG.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Kod ATC: NO6ABO04

Cytalopram jest lekiem przeciwdepresyjnym o silnym i selektywnym dziataniu hamujacym wychwyt
zwrotny 5-hydroksytryptaminy (5-HT, serotonina).

Mechanizm dziatania i efekt farmakodynamiczny

Dlugotrwate leczenie nie wywoluje odpornosci na dziatanie hamujace cytalopramu na wychwyt zwrotny
5-HT. Dziatanie przeciwdepresyjne jest prawdopodobnie zwigzane ze swoistym hamowaniem
wychwytu zwrotnego serotoniny w neuronach mézgowych.

Cytalopram nie wywoluje prawie zadnego efektu na neuronowy wychwyt zwrotny noradrenaliny,
dopaminy i kwasu gammaaminobutanowy. Cytalopram nie wykazuje lub wykazuje bardzo niewielkie
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powinowactwo do receptorow cholinergicznych, hisaminergicznych oraz réznych adrenergicznych,
serotonergicznych i dopaminergicznych.

Cytalopram jest dwupier§cieniowa pochodng izobenzofurany, ktoéra nie jest chemicznie zwigzana z
trojpierscieniowymi ani czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub innymi dostgpnymi
srodkami przeciwdepresyjnymi. Gtéwne metabolity cytalopramu sg rowniez selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny, jednakze w mniejszym stopniu. Metabolity nie przyczyniajg si¢ do
ogolnego dziatania przeciwdepresyjnego.

Kontrolowane placebo badanie EKG z zastosowaniem podwojnie §lepej proby przeprowadzone na
zdrowych osobach, wykazato zmiane w porownaniu z punktem wyjsciowym w zakresie QTc (korekta
wzorem Fridericia) wynoszacg 7,5 (90%CI 5,9-9,1) ms po dawce wynoszacej 20 mg/dobe i 16,7 (90%CI
15,0-18,4) ms po dawce wynoszacej 60 mg dobe (patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 14.9).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogolne wlasciwos$ci substancji czynnej

Wechtanianie

Cytalopram jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym: maksymalne st¢zenie w osoczu osiagane jest
po okoto 4 (I do 7) godzinach. Wchianianie jest niezalezne od przyjmowanych pokarméw.
Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 80%.

Dystrybucja
Pozorna objeto$¢ dystrybucji wynosi okoto 12 do 17 L/kg. Cytalopram i jego metabolity wigzg si¢ z
biatkami osocza w mniej niz 80%.

Metabolizm

Cytalopram metabolizowany jest do demetylocytalopramu, didmetylocytalopramu, N-tlenku
cytalopramu i deaminowej pochodnej kwasu propionowego. Pochodna kwau propionowego jest
farmakologicznie nieaktywna. Demetylocytalopram, didmetylocytalopram i N-tlenek cytalopramu sa
selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny, jednakze stabszymi niz macierzysty
sktadnik.

Gléwnym enzymem metabolizujagcym jest CYP2C19. Mozliwy jest rowniez niewielki udzial CYP3A4
i CYP2D6 w metabolizmie.

Eliminacja

Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 36 godzin (28 do 42 godzin). Po podaniu ogélnoustrojowym
klirens w osoczu wynosi okoto 0,3-0,4 I/min, a po podaniu doustnym klirens w osoczu wynosi okoto
0,4 /min. Cytalopram jest gtéwnie eliminowany droga watrobowa (85 %), ale takze czgsciowo (15%)
przez nerki. 12-23 % dawki dobowej wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej. Klirens
watrobowy wynosi okoto 0,3 1/min, a klirens nerkowy okoto 0,05-0,08 I/min.

Stgzenie w osoczu w stanie stacjonarnym osiggane jest po 1 do 2 tygodniach. Wykazano zalezno$¢
liniowa pomigdzy stezeniem w osoczu w stanie stacjonarnym i stosowang dawka. Srednie stezenie w
osoczu wynoszace 300 nmol/L osiggane jest po dawce 40 mg na dobg. Nie ma oczywistego zwigzku
miedzy stezeniem cytalopramu w osoczu a odpowiedzig terapeutyczng lub dzialaniami niepozadanymi.

Szczegblne grupy pacjentéw

Osoby w podeszltym wieku (>65 lat)

U pacjentéw w podesztym wieku obserwowano dluzszy okres pottrwania oraz zmniejszenie wartosci
klirensu spowodowane wolniejszym metabolizmem. Ogédlnoustrojowa ekspozycja escytalopramu jest
okoto 50% wigksza u 0s6b w podesztym wieku w poréwnaniu do zdrowych mtodych ochotnikow (patrz
4.2).



Zaburzenia czynnosci wgtroby

Eliminacja cytalopramu przebiega wolniej u pacjentow z zaburzong czynno$cig watroby. Okres
poltrwania cytalopramu w osoczu jest okoto dwa razy dtuzszy, a stezenie w stanie stacjonarnym okoto
dwa razy wigksze niz u pacjentow z prawidlowa czynnoscig watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Cytalopram jest eliminowany wolniej u pacjentow z lekkim i umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci
nerek, co nie wptywa istotnie na farmakokinetyke cytalopramu. Obecnie brak danych odnos$nie leczenia
pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 mL/min) (patrz punkt 4.2).

Polimorfizm

U os6b wolniej metabolizujacych przy udziale enzymu CYP2C19 obserwowano dwukrotnie wigksze
stezenie escytalopramu w osoczu w poroOwnaniu do osob wlasciwie metabolizujagcych. Nie
obserwowano znaczacych zmian w ekspozycji u 0oso6b wolniej metabolizujacych przy udziale enzymu
CYP2D6 (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksyczno$ci 0raz rakotworczosci nie ujawniaja szczegélnego zagrozenia dla
cztowieka. Po podaniu wiclokrotnym obserwowano fosfolipidoze w wielu narzadach u szczurow.
Objaw ten jest przemijajacy po przerwaniu stosowania produktu. Podczas dtugoterminowych badan na
zwierzetach obserwowano kumulacje fosfolipidow po podaniu wielu kationowych substancji
amfifilowych. Znaczenie kliniczne tego faktu nie jest znane.

Badania toksycznos$ci reprodukcyjnej u szczuréw wykazaly u potomstwa wady rozwojowe szkieletu,
ale nie obserwowano zwigkszenia czestosci wystepowania wad rozwojowych. Dziatanie takie moze by¢
zwiazane aktywnos$cig farmakologiczng lub moze by¢ wynikiem dziatania toksycznego na samice.
Badania przed- i pourodzeniowe wykazaty zmniejszony odsetek przezywalnosci potomstwa podczas
okresu karmienia. Ryzyko dla ludzi jest nieznane.

Dane otrzymane z badan na zwierzetach wykazaty, ze cytalopram wywotuje zmniejszenie wskaznika
ptodnosci i wskaznika cigz, zmniejszenie liczby implantacji oraz powstawanie nieprawidlowego
nasienia po narazeniu znacznie przekraczajacym ekspozycj¢ uzyskiwang u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Mannitol (E421)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Polidekstroza

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek

Makrogol

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci



4 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

10, 14, 20, 30, 60 i 100 tabletek w blistrze (PVC/PVDC/Aluminium).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZILANY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI1-13500 H&meenlinna

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20322

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.06.2012

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.10.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-04-11



