CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Citalopram Vitabalans, 20 mg, tabletki powlekane
Citalopram Vitabalans, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 20 mg lub 40 mg cytalopramu (w postaci bromowodorku).
Substancje pomocnicze: Mannitol (E421)

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

20 mg: Biala, okragta, wypukta tabletka z linia podziatu na jednej stronie i logo “2”. Srednica 8 mm.
40 mg: Biala, okragta, wypukta tabletka z linia podziatu na jednej stronie i logo “4”. Srednica 10 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie depresji. Zaburzenia Ilgkowe z napadami Igku z lub bez agorafobii. Zaburzenia obsesyjno-
kompulsyjne. Leczenie zapobiegajace nawrotom depresji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Cytalopram powinien by¢ stosowany jako pojedyncza doustna dawka, przyjmowana rano lub
wieczorem. Tabletki moga by¢ przyjmowane w trakcie lub miedzy positkami, ale popijane woda.

Dorosli

Depresja

Zwykle stosowana dawka dobowa to 20 mg, podawana w postaci dawki pojedynczej. Dawke mozna
zwigkszy¢, jesli konieczne, do 40 mg na dobe, w zalezno$ci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na
leczenie. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 60 mg.

Przez co najmniej 2 tygodnie od rozpoczgcia leczenie dzialanie antydepresyjne nie bgdzie widoczne.
Leczenie nalezy kontynuowaé dopdki wystepuja objawy, przez 4 do 6 miesigcy.

Zaburzenia lekowe

Zalecane jest stosowanie dawki 10 mg na dobg przez pierwszy tydzien leczenia aby uniknaé reakcji
paradoksalnych (np. 1gk, niepokdj); nastgpnie dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg na dobe.
Poczatek dziatania terapeutycznego wystepuje zwykle po 2-4 tygodniach. Dawka moze by¢
zwigkszona do 60 mg na dobg, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Pelna



odpowiedz terapeutyczna moze wystapi¢ po okoto 3 miesiacach. Konieczne moze by¢ kontynuowanie
leczenia przez kolejne miesiace. Dokumentacja z badan skutecznosci klinicznej powyzej 6 miesigcy
jest niewystarczajaca.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyje

Zalecane jest stosowanie dawki poczatkowej 20 mg na dobg. Dawka moze by¢ systematycznie
zwigkszana z 20 mg do 60 mg na dobg w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie.
Poczatek dziatania terapeutycznego wystepuje zwykle po 2-4 tygodniach a poprawa stanu pacjenta
nastgpuje podczas kontynuowania terapii.

Leczenie zapobiegajqce
Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnego stanu pacjenta i zwykle zajmuje kilka lat. Przerwanie
leczenia powinno odbywac si¢ pod §cista kontrola aby unikna¢ nawrotow.

Pacjenci w podesztym wieku (>65)

Leczenie ciezkich epizodow depresyjnych

Zalecana dawke nalezy zmniejszy¢ o 50 % u pacjentow w podeszlym wieku, tzn. do dawki 10-20 mg
na dobeg. Dawka ta moze by¢ zwigkszona, w zaleznos$ci od indywidualnej reakcji pacjenta, do
maksymalnie 30-40 mg na dobg. Dawki powyzej 30 mg moga by¢ stosowane jedynie po doktadnym
przemysleniu.

Leczenie zaburzen lekowych

Dawka poczatkowa to 10 mg raz na dobg. Po tygodniu dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg na
dobe. W zalezno$ci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta dawka moze by¢ zwigkszona maksymalnie
do 40 mg na dobg. Dawki powyzej 30 mg moga by¢ stosowane jedynie po doktadnym przemysleniu.

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

Zaburzenia czynnoS$ci nerek

Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentéw z lekka do umiarkowanej niewydolno$cia nerek.
Ostrozno$¢ zalecana jest u pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny ponizej 30
ml/min, patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynno$ci watroby
Pacjenci z niewydolnoscia watroby powinni rozpocza¢ leczenie od dawki 10 mg na dobg. Dawka nie
moze przekracza¢ 30 mg na dobg. Pacjenci powinni by¢ klinicznie monitorowani (patrz punkt 4.4).

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 zaleznos$ci od reakcji na
leczenie dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobg (patrz punkt 5.2).

Objawy odstawienne obserwowane po odstawieniu SSRI

Nalezy unika¢ nagtego odstawienia leku. Aby zakonczy¢ leczenie cylatopramem dawka nalezy
stopniowo zmniejsza¢ przez okres co najmniej 1 do 2 tygodni, w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia reakcji odstawiennych (patrz punkt 4.4 1 4.8). W przypadku wystapienia objawow
nietolerowanych przez pacjenta, bgdacych nastgpstwem zmniejszenia dawki lub odstawienia leku,
nalezy rozwazy¢ wznowienie stosowania poprzednio przepisanej dawki. Nastepnie lekarz moze
kontynuowa¢ zmniegjszanie dawki, ale w bardziej stopniowy sposob.

Dla réznych sposobdéw dawkowania przepisywany powinien by¢ lek o odpowiedniej mocy.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na cytalopram lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.



Nie podawa¢ cytalopramu pacjentom stosujacym inhibitory MAO, w tym selegiling w dawce dobowej
wigkszej niz 10 mg.

Nie stosowa¢ cytalopram przez okres 14 dni po zaprzestaniu podawania nieodwracalnych inhibitoréw
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 rozpoczyna¢ leczenia inhibitorami MAO przed uptywem 7 dni po
zaprzestaniu terapii cytalopramem (patrz punkt 4.5).

Cytalopram jest przeciwwskazany w skojarzeniu z linezolidem, chyba Ze istnieje mozliwo$¢ $cislej
obserwacji i monitorowania ci$nienia krwi (patrz punkt 4.5).

Nie stosowac¢ cytalopramu jednoczesnie z pimozydem (patrz punkt 4.5).
4.4 Specjalne ostrzezenie i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nie stosowac cytalopramu w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi wykazujacymi dziatanie
serotonergiczne, tj. sumatryptan lub inne tryptany, tramadol, oksytryptan i tryptofan.

Samobojstwo, mysli samobobjcze lub pogorszenie objawdw klinicznych
Depresji towarzyszy zwigkszone ryzyko wystgpowania mysli samobojczych, samookaleczenia i

samobdjstw (zdarzen zwiazanych z samobdjstwem). Ryzyko to utrzymuje si¢ az do istotnej remis;ji.
Poprawa moze nie nastapi¢ w ciagu pierwszych kilku tygodni lub przez dtuzszy okres leczenia i
pacjentow nalezy $cisle monitorowac az do wystapienia poprawy. Ogolne doswiadczenie kliniczne
wykazuje, iz ryzyko samobojstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wczesnym okresie ustgpowania objawow
choroby.

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

Pacjenci ze zdarzeniami zwiazanymi z samobdjstwem w wywiadzie lub wykazujacy w znacznym
stopniu mysli samobojcze przed rozpoczgciem leczenia wykazuja wigksze ryzyko wystapienia mysli
samobojczych i prob samobdjczych, i dlatego powinni by¢ doktadnie monitorowani podczas leczenia.
Meta analizy kontrolowanych placebo badan klinicznych lekéw przeciwdepresyjnych u 0sob
dorostych z zaburzeniami psychiatrycznymi wykazuja zwigkszone ryzyko zachowan samobdjczych
podczas stosowania lekéw antydepresyjnych w poréwnaniu z placebo u pacjentéw ponizej 25 roku
zycia. Nalezy $cisle kontrolowa¢ pacjentow podczas terapii, gtdwnie tych z grupy wysokiego ryzyka,
szczegolnie we wezesnym etapie leczenia i po zmianie dawkowania. Pacjentow (i ich opiekunow)
nalezy poinformowac o potrzebie monitorowania jakiegokolwiek pogorszenia klinicznego, zachowan
lub mysli samobojczych i niezwyktych zmian w zachowaniu i natychmiastowego zwrocenia si¢ o
porade lekarska, gdy tylko pojawia si¢ takie objawy.

Dzieci i mtodziez ponizej 18 roku zycia

Nie stosowac cytalopramu w leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia. Zachowania zwigzane
z samobdjstwem (proby samobojcze i mysli samobojcze) i wrogos$¢ (przewaznie agresja, zachowania
buntownicze, zto$¢) byly czgséciej obserwowane w badaniach klinicznych przeprowadzonych wsrod
dzieci i mlodziezy leczonych srodkami przeciwdepresyjnymi w poréwnaniu do tych leczonych
placebo. Jesli, ze wzgledow klinicznych, podjeta zostanie jednak decyzja o leczeniu, pacjent powinien
by¢ doktadnie monitorowany, czy nie wystapia u niego objawy samobojcze. Ponadto, brak jest
dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy dotyczacych
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i zachowawczego.

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




Objawy odstawienne po przerwaniu leczenia sa czgste, zwlaszcza jesli odstawienie leku jest nagle
(patrz punkt 4.8). Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych moze zaleze¢ od wielu czynnikow, w
tym od czasu trwania leczenia i dawki oraz szybkos$ci zmniejszania dawki. Najczesciej zgtaszanymi
reakcjami sa zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje 1 odczucie wstrzasu elektrycznego),
zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢ i wyraziste sny), pobudzenie lub niepokoj, nudnosci i/lub wymioty,
drzenie, splatanie, pocenie sig, bol glowy, biegunka, kotatanie serca, niestabilno$¢ emocjonalna,
drazliwos¢ oraz zaburzenia widzenia. Na ogoét objawy te maja tagodne i umiarkowane nasilenie, cho¢
u niektorych pacjentdw moga by¢ cigzkie. Zazwyczaj objawy wystepuja w ciagu kilku pierwszych dni
po odstawieniu leku, cho¢ raportowano bardzo rzadko o takich objawach u pacjentow, ktorzy
przypadkowo pomingli dawke leku. Na ogo6t objawy te ustepuja samoistnie, zazwyczaj w ciagu 2
tygodni, cho¢ u niektorych os6b moga utrzymywac si¢ dluzej (2-3 miesiace lub dtuzej). W przypadku
odstawiania leku zaleca si¢ zatem stopniowe zmniejszanie dawki cytalopramu przez okres kilku
tygodni lub miesigcy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta (patrz ,,Objawy odstawienne obserwowane po
odstawianiu”, patrz punkt 4.2).

Akatyzja (niepokoj psychoruchowy)

Stosowanie cytalopramu wiaze si¢ z rozwojem akatazji, charakteryzujacej si¢ nieprzyjemnym lub
przykrym stanem niepokoju ruchowego i potrzeba poruszania sig, ktorym zwykle towarzyszy
niezdolnos¢ siedzenia lub stania bez ruchu. Bardzo prawdopodobne jest wystapienie tych objawow w
ciagu pierwszych kilku tygodni leczenia. Zwigkszenie dawki moze by¢ szkodliwe u pacjentow, u
ktorych objawy te si¢ rozwijaja.

Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Cytalopram powinien by¢ przepisywany w najnizszej efektywnej dawce aby zminimalizowaé ryzyko
przedawkowania.

Wydluzenie odstepu QT:

Zwigkszenie stezenie glownego metabolitu cytalopramu (didemetylocytalopramu) moze teoretycznie
powodowa¢ wydtuzenie odstepu QT u wrazliwych pacjentow, u pacjentdow z podejrzewanym
wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT lub u pacjentow z hipokaliemia i (lub)
hipomagnezemia. Wsrdd 2500 pacjentéw, u ktdrych monitorowano zapis EKG podczas badan
klinicznych, w tym u 277 pacjentow z istniejacymi wczesniej chorobami serca, nie potwierdzono
znaczacych klinicznie zmian. Jednakze, moze by¢ zalecane monitorowanie EKG w przypadku
przedawkowania lub stanéw zmieniajacych metabolizm i powodujacych zwigkszenie maksymalnego
stezenia produktu, np. niewydolno$¢ watroby.

U pacjentoéw z cukrzyca, stosowanie SSRI moze modyfikowac¢ kontrolg glikemii. Konieczne moze by¢
dostawanie dawkowania insuliny i (lub) doustnych §rodkéw hipoglikemicznych.

Terapig cytalopramem nalezy przerwac jesli u pacjenta pojawia napady drgawkowe.

Nalezy unikac¢ stosowanie cytalopramu u pacjentéw z niestabilna epilepsja, a u pacjentow z epilepsja
kontrolowana terapia powinna odbywac¢ si¢ pod $cista kontrola. Stosowanie cytalopramu nalezy
przerwac jesli zwigkszy si¢ czgstotliwos¢ napadow drgawkowych.

Ze wzgledu na niewielkie dos§wiadczenie kliniczne w rownoczesnym stosowaniu cytalopramu i
leczenia elektrowstrzasami, zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci.

Cytalopram powinien by¢ stosowany z ostroznoscia u pacjentdw z epizodami manii i (lub) hipomanii
w wywiadzie. Leczenie cytalopramem nalezy przerwacé, jesli u pacjenta wystapi faza maniakalna.

Istnieja doniesienia o wydtuzonym czasie krwawienia i (lub) wystgpowaniu nienormalnych
krwawieniach, takich jak wybroczyny, krwotoki ginekologiczne, krwawienia do przewodu
pokarmowego i inne krwawienia skorny i bton §luzowych podczas stosowania niektorych SSRI (patrz
punkt 4.8). Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw przyjmujacych leki z grupy SSRI,
szczegolnie w przypadku jednoczesnego stosowania substancji aktywnych o znanym dziataniu na



czynnos¢ ptytek krwi lub innych substancji aktywnych, ktére moga zwigkszac ryzyko krwotokow, jak
rowniez u pacjentow z zaburzeniami krwawienia w wywiadzie (patrz punkt 4.5).

Rzadko donoszono o przypadkach wystgpowania zespotu serotoninowego u pacjentéw przyjmujacych
leki z grupy SSRI. Jednoczesne wystapienie objawow, takich jak pobudzenie, drzenie, mikolnie i
hipertermia moga wskazywac na rozwdj tego zespotu.

Stosowanie cytalopramu powinno zosta¢ zakonczone natychmiast i podjete odpowiednie leczenie
objawowe.

Jednoczesne stosowanie lekéw z grupy SSRI i preparatow ziolowych zawierajacych ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) moze powodowac zwigkszenie czgstotliwos$ci wystepowania dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.5).

Niektorzy pacjenci z zaburzeniami lgkowymi moga odczuwaé nasilone objawy lgkowe w
poczatkowym etapie farmakoterapii. Reakcja ta zazwyczaj ustgpuje po dwoch tygodniach
nieprzerwanego leczenia. Zaleca si¢ mata dawke poczatkowa (patrz punkt 4.2) w celu zmniejszenie
ryzyka wystapienia dziatan wywotujacych stany lgkowe.

Stosowanie leku u pacjentéw psychotycznych z epizodami depresyjnymi moze spowodowa¢ nasilenie
objawow psychotycznych.

W przypadku niewydolnos$ci watroby zalecane jest zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2) i
monitorowanie czynnosci watroby.

Hiponatremia i zespot niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)
obserwowane byly rzadko, gtéwnie u pacjentow w podeszlym wieku. Objawy te ustgpuja po
zakonczeniu leczenia.

W poczatkowej fazie leczenia wystapi¢ moga bezsennos¢ i pobudzenie. Pomocne moze by¢
miareczkowanie dawki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Reakcje farmakodynamiczne
Zglaszano przypadki ciezkich, czasem $miertelnych reakcji u pacjentéw stosujacych leki z grupy SSRI

w potaczeniu z inhibitorami MAO, wlaczajac zar6wno selektywny inhibitor MAO, selegining, i
odwracalny inhibitor MAO, linezolid (nieselektywny), i moklobemid (selektywny dla typu A) jak i u
pacjentow, ktorzy ostatnio zakonczyli leczenie lekami SSRI i rozpoczgli stosowanie inhibitorow
MAO.

W niektorych przypadkach wystepowaly objawy przypominajace zespot serotoninowy. Objawy
zespotu serotonergicznego: hipertermia, diaforeza, sztywno$¢, mioklonia, niestabilno$¢ autonomiczna
z mozliwie szybka fluktuacja splatania funkcji zyciowych, rozdraznienie i pobudzenie. Nasilajace sig
objawy, bez interwencji lekarskiej, moga prowadzi¢ do $mierci z powodu rozpadu mig$ni poprzecznie
prazkowanych, osrodkowej hipertermii z ci¢zka niewydolnoscia wieloorganowa, ostry zespot
mozgowy i $piaczke (patrz punkt 4.3).

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



Jednoczesne stosowanie z lekami serotonergicznymi (wtaczajac sumatryptan i inne tryptany, tramadol,
oksytryptan i tryptofan, i leki roslinne zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum])
moze prowadzi¢ do wystepowania efektow zwiazanych z przekaznictwem 5-HT (patrz punkt 4.4).

Wskazana jest ostrozno$¢ u pacjentdéw leczonych jednoczes$nie lekami przeciwzakrzepowymi (takimi
jak warfaryna), lekami wplywajacymi na dziatanie trombocytow takimi jak NLPZ, kwas
acetylosalicylowy, dipirydamol, tyklopydyna lub innymi lekami (np. atypowe leki
przeciwpsychotyczne, fenotiazyny, trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne), ktore moga zwigkszac
ryzyko krwotokow (patrz punkt 4.4).

Doswiadczenie w stosowaniu cytalopramu nie wykazalo zadnych klinicznie istotnych interakcji z
lekami neuroleptycznymi. Jednakze, jak w przypadku innych lekow z grupy SSRI, nie mozna
wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia interakcji farmakodynamicznych.

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

Leki obnizajace prog drgawkowy
Leki z grupy SSRI moga obniza¢ prog drgawkowy. Wskazana jest ostroznos$¢ podczas jednoczesnego

stosowania innych lekéw obnizajacych prég drgawkowy (np. leki przeciwdepresyjne
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, SSRI), neuroleptyki (fenotiazyny, tioksanteny i
butyrofenony), meflokina, bupropiony i tramadol).

Interakcje farmakokinetyczne

Wphyw innych substancji na farmakokinetyke cytalopramu

Metabolizm escytalopramu przeprowadzany jest glownie przez CYP2C19. CYP3A4 i CYP2D6 moga
rowniez przyczynia¢ si¢ do metabolizmu jednakze w mniejszym stopniu. Metabolizm glownego
metabolitu S-DCT (demetylowany escitalopram) wydaje si¢ by¢ czeSciowo katalizowany przez
CYP2De.

Jednoczesne zastosowanie escytalopramu z cymetydyna w dawce 400 mg dwa razy na dobg (ogdlny
inhibitor enzymatyczny o umiarkowanej sile dziatania) skutkuje umiarkowanym (okoto 70%)
zwigkszeniem st¢zenia escytalopramu w osoczu.

Jednoczesne stosowanie escytalopramu z 30 mg omeprazolu raz na dobe (inhibitor CYP2C19)
skutkuje w umiarkowanym (okoto 50 %) zwigkszeniem st¢zenia escytalopramu w osoczu.

Dlatego tez, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP2C19
(np. omeprazol, esomeprazol, fluwoksamina, lanzoprazol, tyklopidyna) lub cymetydyna. Zmniejszenie
dawki escytalopramu moze by¢ konieczne po obserwacji dziatan niepozadanych wystepujacych
podczas skojarzonego leczenia.

Wplyw cytalopramu na farmakokinetyke innych substancji

Escytalopram jest inhibitorem enzymu CYP2D6. Ostroznosc jest zalecana kiedy escytalopram jest
stosowany jednoczesnie z lekami metabolizowanymi glownie przez ten enzym i lekami majacymi
waski indeks terapeutyczny, np. flekainid, propafenon i metoprolol (kiedy stosowany w zaburzeniach
serca), innymi lekami dzialajacymi na osrodkowy uktad nerwowy, ktore sa gtdéwnie metabolizowane
przez CYP2D6, np. leki przeciwdepresyjne takie jak dezypramina, klomypramina i nortryptylina lub
antypsychotyczne jak rysperydon, tiorydazyna i haloperydol. Wskazane moze by¢ dostosowanie
dawkowania. Jednoczesne stosowanie z metoprololem skutkuje dwukrotnym zwigkszeniem st¢zenia
metoprololu w osoczu.

Nie wykazano interakcji farmakokinetycznych pomigdzy litem i cytalopramem.
Jednakze, raportowano o wzmocnionym efekcie serotonergicznym, kiedy leki z grupy SSRI
stosowane byly w potaczeniu z litem lub tryptofanem. Zalecana jest ostrozno$¢ podczas



jednoczesnego stosowania cytalopramu z tymi substancjami. Nalezy rowniez kontynuowac rutynowe
kontrole stgzenia litu.

W badaniach farmakokinetycznych nie wykazano wptywu ani na st¢zenie cytaloprmu ani imipraminy,
pomimo, ze zwigkszyto si¢ stezenie dezypraminy, pierwszego metabolitu imipraminy. W przypadku
kiedy dezypramina podawana byta jednoczesnie z cytalopramem, obserwowano zwigkszenie stezenia
dezypraminy w osoczu. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki dezypraminy.

Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pomigdzy cytalopramem i lewomepromazyna,
digoksyna lub karbamazepina i jej metabolitem epoksydem karbamazepiny.

Nie obserwowano wplywu pokarmu na wchlanianie i inne wtasciwosci farmakokinetyczne
cytalopramu.

4.6 Cigzailaktacja

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania cytalopramu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzgtach wykazaty toksycznos$¢ reprodukeyjna (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko u ludzi jest
nieznane. Raportowano o wystgpowaniu objawow odstawiennych u noworodkoéw, ktorych matki
stosowaty selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny podczas ciazy. Cytalopram nie
powinien by¢ stosowany podczas ciazy, chyba ze jest to konieczne. Jesli stosowany jest w czasie
ciazy, dawka powinna zosta¢ zredukowana, lub jesli mozliwe odstawienie leku, w ostatnich
tygodniach przed porodem.

Noworodki nalezy obserwowac, jesli matki kontynuowaly stosowanie cytalopramu w pdznych

stadiach ciazy, szczeg6lnie w trzecim trymestrze. W czasie cigzy nalezy unika¢ naglego odstawienia
leku.

U noworodkéw, ktorych matki przyjmowaty produkty lecznicze z grupy SSRI/SNRI w pozniejszych
stadiach ciazy, moga wystapi¢ nastepujace objawy: wyczerpanie oddechowe, sinica, bezdech, napady
drgawkowe, wahania temperatury ciata, trudnosci w karmieniu, wymioty, hipoglikemia, hipertonia,
hipotonia, hiperrefleksja, drzenie, drzaczka, drazliwos¢, letarg, ciagly placz, senno$¢ i trudnosci w
zasypianiu. Objawy te moga by¢ zaréwno wynikiem dziatania serotonergicznego jak i objawami
odstawiennymi. W wigkszo$ci przypadkow komplikacje pojawiaja si¢ natychmiast lub wkroétce (<24
godziny) po porodzie.

Dane z badan epidemiologicznych sugeruja, iz stosowanie lekow z grupy SSRI w ciazy, szczegolnie w
p6znym etapie ciazy, moze zwigkszac ryzyko wystapienia przewlektego nadci$nienia ptucnego u
noworodkow (PPHN). Obserwowanie ryzyko wystapienia dotyczy 5 przypadkow na 1000 ciazy. W
populacji ogolnej wystapi¢ moze 1-2 przypadki PPHN na 1000 ciazy.

Laktacja
Cytalopram wydzielany jest do mleka matki w matych ilosciach. Korzysci wynikajace z karmienia

piersia powinny przewyzsza¢ ryzyko wystapienia potencjalnych dziatan niepozadanych u dzieci.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Cytalopram ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

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



4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane (nudnos$ci, sennos¢, sucho$¢ w ustach, zwigkszona
potliwos$¢) sa zwykle tagodne i przemijajace. Najbardziej nasilone sa podczas pierwszych tygodni
stosowania i zwykle stabna kiedy poprawia sig¢ stan pacjenta.

Dziatania niepozadane raportowane w badaniach klinicznych

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

o Czesto(>1/100 do < 1/10),

*  Niezbyt czgsto (= 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 posiadanych danych)

Zaburzenia krwi 1 uktadu chtonnego

Rzadko: krwotoki (np. krwotoki ginekologiczne, krwotoki w ukladzie pokarmowym, wybroczyny i
inne formy krwotokoéw skornych lub krawaienia z bton sluzowych)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata

Rzadko: hiponatremia i zespo6l niewtasciwego wydzielania hormonu antygiuretycznego (SIADH),
glownie u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4)

Zaburzenie psychiczne

Bardzo czesto: senno$é¢, bezsennos¢, pobudzenie, nerwowosc

Czesto: zaburzenia snu, zaburzona koncentracja, nienormalne sny, amnezja, niepoko6j, obnizone libido,
zwigkszony apetyt, anoreksja, apatia, splatanie

Niezbyt czesto: euforia, zwigkszone libido

Bardzo rzadko: halucynacje, mania, depersonalizacja, ataki paniki (objawy te moga naleze¢ do
zasadniczych objawow choroby)

Nie znana: mysli samobojcze, zachowania samobojcze. Przypadki mysli samobojczych i zachowan
samobdjczych raportowano podczas terapii cytaopramem lub zaraz po zakonczeniu leczenia (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto: bdle glowy, drzenie, zawroty gtowy

Czesto: migrena, parestezje

Niezbyt czesto: zaburzena pozapiramidowe, drgawki

Rzadko: akatyzja, niepokdj psychoruchowy (patrz punkt 4.4), zesp6t serotoninowy

Zaburzenia oka:



Bardzo czesto: niewtasciwa akomodacja
Czesto: Zaburzenia widzenia
Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto: szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo czesto: kotatanie serca

Czesto: tachykardia

Niezbyt czesto: bradykardia

Bardzo rzadko: arytmia nadkomorowa i komorowa

Zaburzenia naczyn

Czesto: hipotensja orostatyczna, hipertensja

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto: zapalenie §luzowki nosa, zapalenie zatok
Niezbyt czesto: kaszel

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: nudnosci, sucho$¢ w ustach, zatwardzenia, biegunki
Czesto: niestrawno$¢, wymioty, bol brzucha, wzdecia, zwigkszone wydzialenie $liny

Zaburzenia watroby 1 droég zélciowych

Niezbyt czesto: zwigkszone wartdsci enzymoéw watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo czesto: nasilone pocenie si¢

Czesto: wysypka, $wiad

Niezbyt czesto: wrazliwos¢ na $wiatto

Bardzo rzadko: obrzgki naczyniowe

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Niezbyt czesto: bole migsni

Bardzo rzadko: bdle stawow



Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czesto: zaburzenia oddawania moczu, wielomocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto: zaburzenia wytrysku, anorgazmia u kobiet, bolesne miesiaczkowanie, impotencja
Bardzo rzadko: mlekotok

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: astenia

Czesto: przemgczenie, ziewanie, niewlasciwe poczucie smaku
Niezbyt czesto: reakcje alergiczne, omdleania, zte samopoczucie
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne

Wyniki badan epidemiologicznych przeprowadzonych gtownie wsrdd pacjentow powyzej 50 lat
wskazuja na zwigkszone ryzyko ztaman kos$ci u pacjenéw otrzymujacych leki z grupy SSRI i TCA.
Mechanizm takiego dziatania jest nieznany.

Objawy odstawienne obserwowane po przerwaniu terapii lekami z grupy SSRI
Odsatwienie cytalopramu (zwlaszcza nagte) czgsto prowadzi do objawow pdstawiennych. Najczgsciej

zglaszanymi reakcjami sg zawroty glowy, zaburzenia czuciowe (W tym parestezje i odczucie szoku
elektrycznego), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i wyraziste sny), pobudzenie lub niepokdj,
nudnosci i (lub) wymioty, drzenia, splatanie, pocenie sig, bol gtowy, biegunka, kotatanie serca,
niestabilno$¢ emocjonalna, drazliwos$¢ i zaburzenia widzenia. Na ogdl objawy te maja tagodne lub
umiarkowane nasilenie i ust¢puja samoistnie, cho¢ u niektérych pacjentéw moga by¢ cigzkie i (lub)
utrzymywac si¢ dtuzej. W przypadku, gdy stosowanie cytalopramu nie jest juz wymagane, zaleca si¢
stopniowe odstawienie leku przez zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.2 i 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Dawka $miertelna jest nieznana. Pacjenci przezyli po przyjgciu do 2 g cytalopramu. Dziatanie moze
zosta¢ wzmocnione przez jednocze przyjmowanie alkoholu. Potencjalne interakcje z
trojpierscieniowymi lekam przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAO.

Objawy przedawkowania

Obserwowano nastgpujace objawy: nudnos$ci, wymioty, pocenie si¢, tachykardia, sennosc¢, $piaczka,
dystonia, drgawki, hiperwentylacja, wysoka goraczka. Obserwowano réwniez zaburzenia serca takie
jak rytm weztowy, wydtuzenie odstepu QT i poszezenie zespotu QRS. Wystepowata rowniez
przedhuzona bradykardia z ostrym niedoci$nieniem i utrata przytomnosci.

Rzadko, przy ostrym zatruciu, wsytgpowaty objawy zespotu serotoninowego. Obejmuja one zmiany
stanu §wiadomosci, nadaktywnos$¢ nerwowo-mig$niowa i niestabilno$¢ autonomiczna. Wystapi¢ moze
hipertermia i zwigkszenie kinazy kreatyniny w osoczu. Rzadko wystapi¢ moze rowniez rozpad migsni
poprzecznie prazkowanych.

Leczenie

Konieczne jest wykonanie EKG. Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego u dorostych i dzieci,
jesli przyjete zostato ponad 5 mg/kg masy ciata w ciagu 1 godziny.

Nalezy kontrolowa¢ drgawki i poda¢ dozylnie diazepam, jesli drgawki sa czg¢ste lub przedtuzaja sig.
Nalezy stosowac leczenie objawowe i wspomagajace i powinno ono polega¢ na podtrzymaniu



droznosci drog oddechowych oraz monitorowaniu czynnosci serca i objawow zyciowych az do
ustabilizowania stanu pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Kod ATC: NO6AB04

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

Mechanizm dziatania i efekt farmakodynamiczny

Odpornos¢ na dziatanie hamujace cytalopramu na wychwyt zwrotny 5-HT nie wystepuje podczas
dtugotrwatego leczenia. Dziatanie przeciwdepresyjne jest prawdopodobnie zwiazane ze swoistym
hamowaniem wychwytu zwrotnego serotoniny w neuronach mézgowych.

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

Cytalopram jest dwupier$cieniowa pochodna izobenzofurany, ktora nie jest chemicznie zwigzana z
trojpierscieniowymi lub czteropier§cieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi lub innymi dostgpnymi
srodkami przeciwdepresyjnymi. Gtéwne metabolity cytalopramu sa rowniez selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny, jednakze w mniejszym stopniu. Metabolity nie
przyczyniaja si¢ do ogolnego dziatania przeciwdepresyjnego.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Ogolne wlasciwosci substancji aktywnej

Wchianianie

Cytalopram jest szybko wchlaniany po podaniu doustnym: maksymalne st¢zenie w osoczu osiggane
jest po okoto 4 (1 do 7) godzinach. Wchtanianie jest niezalezne od przyjmowanych pokarméw.
Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 80 %.

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

Biotransformacja

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 metabolizujacym jest CYP2C19. Mozliwy jest rowniez niewielki udziat CYP3A4
1 CYP2D6 w metabolizmie.

Eliminacja

Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 36 godzin (28 do 42 godzin). Po systematycznym
stosowaniu, klirens w osoczu wynosi okoto 0,3-0,4 1/min. i po podaniu doustnym klirens w osoczu
wynosi okoto 0,4 I/min. Cytalopram jest gtownie wydalany przez watrobg (85 %), ale takze czgsciowo
(15 %) przez nerki. 12-23 % dawki dobowej wydalane jest z moczem w postaci niezmienione;.
Klirens watrobowy wynosi okoto 0,3 I/min, a klirens nerkowy okoto 0,05-0,08 I/min.



Stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym osiagane jest po 1 do 2 tygodniach. Wykazano zaleznos$¢
liniowa pomiedzy poziomem w osoczu w stanie stacjonarnym i stosowana dawka. Srednie stezenie w
osoczu wynoszace 300 nmol/l osiagane jest po dawce 40 mg na dobe. Nie ma oczywistego zwiazku
miedzy stezeniem cytalopramu w osoczu a odpowiedzia terapeutyczng lub dziataniami
niepozadanymi.

Wiasciwosci w zalezno$ci od réznych grup pacjentéw

Osoby w podesztym wieku (>65 lat)

U pacjentéw w podesztym wieku obserwowano dtuzszy okres poltrwania oraz zmniejszenie warto$ci
klirensu spowodowane wolniejszym metabolizmem. Ogdlnoustrojowa ekspozycja escytalopramu jest
okoto 50 % wyzsza u 0s6b w podesztym wieku w poroéwnaniu do zdrowych mitodych ochotnikow
(patrz 4.2).

Zaburzenia czynnosci waqtroby

Eliminacja cytalopramu przebiega wolniej u pacjentow z zaburzong czynnoscia 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 czynno$cia watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

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

Polimorfizm

U 0s6b wolniej metabolizujacych przy udziale enzymu CYP2C19 obserwowano dwukrotnie wyzsze
stezenie escytalopramu w osoczu w porownaniu do osob wtasciwie metabolizujacych. Nie
obserwowano znaczacych zmian w ekspozycji u 0s6b wolniej metabolizujacych przy udziale enzymu
CYP2D6 (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, farmakologii, genotoksycznos$ci i potencjalnego dziatania rakotworczego wykazaly brak
szczegblnego ryzyka dla ludzi. Po podaniu wielokrotnym obserwowano fosfolipidoze w wielu
narzadach u szczurow. Objaw ten jest odwracalny po przerwaniu stosowania produktu. Podczas
dlugoterminowych badan na zwierzgtach obserwowano kumulacjg fosfolipidow po podaniu wielu
kationowych amin litofilnych. Znaczenie kliniczne nie jest znane.

Badania toksycznos$ci reprodukcyjnej u szczurow wykazaty wady rozwojowe szkieletu u potomstwa,
ale nie obserwowano zwigkszenia czgstosci wystegpowania wad rozwojowych. Dzialanie takie moze
by¢ zwiazane aktywno$cia farmakologiczna lub moze by¢ wynikiem dziatania toksycznego na samice.
Badania przed- i pourodzeniowe wykazaty zmniejszony odsetek przezywalnos$ci potomstwa podczas
okresu karmienia.

Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane.

6. SZCZEGOLOWE 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 ostroznosci przy przechowywaniu

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZILANY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Himeenlinna

Finlandia

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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