CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Citabax 10, 10 mg, tabletki powlekane
Citabax 20, 20 mg, tabletki powlekane
Citabax 40, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Citabax 10

Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg cytaloprarmastaci bromowodorku cytalopranf@italopramum).
Tabletki powlekane, okgte, biate lub prawie biate, obustronnie wypukie.j@dnej stronie majwyttoczony
napis ,10".

Citabax 20

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg cytalopmarpastaci bromowodorku cytaloprarf@italopramum)
Tabletki powlekane, okgte, biate lub prawie biate, obustronnie wypukie.j@dnej stronie majwyttoczony
napis ,20", a po drugiej stronie rowek da}.

Citabax 40

Jedna tabletka powlekana zawiera 40 mg cytalopmarpastaci bromowodorku cytaloprarf@italopramum)
Tabletki powlekane, okgte, biate lub prawie biate, obustronnie wypukie.j@dnej stronie majwyttoczony
napis ,40", a po drugiej stronie rowek dam}.

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cytalopram jest wskazany w leczeniu depresiji i ofifaktyce nawracaicych zaburzé depresyjnych oraz w
leczeniu zespotieku napadowego z agorafabdub bez agorafobii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Depresja

Cytalopram stosuje siw pojedynczej dawce dobowej wynasej 20 mg. W zatenoici od reakcji pacjenta na
leczenie, dawkte mozna zwkksza& do maksymalnej dawki dobowej wynasej 60 mg. Lek mze by
przyjmowany rano lub wieczorem, niezale od spaywanych positkéw. Leczenie nalekontynuowa co
najmniej przez 6 miesgty w celu zapobiegania nawrotom.



Zespot tku napadowego

Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanytéj grupy pacjentéw, leczenie powinno rozpgcgie od
malych dawek w celu zmniejszenia ryzyka vapgtnia paradoksalnego efektkdtwdrczego. W pierwszym
tygodniu leczenia zalecagszastosowanie dawki 10 mg na gpktéra nastpnie zwkksza st do 20 mg na dab
Dawke te mozna dalej zwgksza az do osigniecia dawki maksymalnej wynoszej 60 mg na dapw zaleznosci
od reakcji pacjenta na leczenie. Maksymalkutecznéc¢ cytalopramu u pacjentéw z zaburzeniagkowymi
obserwuje i po okoto 3 miesicach leczenia. Skutecztata zostaje utrzymana podczas kontynuowanego
leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku

Zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg. Datgkmaozna dalej zwgksza az do osagnigcia dawki maksymalnej
wynoszcej 40 mg na dapw zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat
Nie zaleca s stosowania leku, poniewani bezpieczgstwo stosowania ani skutecztmie bylty oceniane w
tej grupie wiekowej.

Niewydolnosé watroby
Powinno s¢ zastosowanajmniejsa zalecan dawle leku, tj. 20 mg na dap Nie podawa dawek powyej 30
mg na dob.

Niewydolnas¢ nerek

Nie ma potrzeby modyfikacji dawki leku w przypadhkiewydolngci nerek matego éredniego stopnia. Brak
jest danych odrimie stosowania leku w przypadkachziej niewydolngci nerek (tj. w przypadku klirensu
kreatyniny < 20 ml/min).

Spos6b podawania

Cytalopram w tabletkach podaje s pojedynczej dawce raz na dolCytalopram w tabletkach moa
przyjmowa& o kazdej porze dnia, z pokarmem lub bez pokarmu.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na cytalopram lub na ktgkolwiek substang pomocnica (patrz punkt 6.1).

MAOI (inhibitory monoaminooksydazy)

W niektorych przypadkach zaobserwowano objawy prmyipapce zespot serotoninowy.

Cytalopramu nie naly stosowa u pacjentéw otrzymagych inhibitory monoaminooksydazy (MAOI), w tym
selegilirg, w dawkach dobowych przekraczeych 10 mg/dot. Cytalopramu nie naky podawa przez 14 dni
od odstawienia nieselektywnych MAOI oraz przez élarey czas po odstawieniu odwracalnego MAOI
(RIMA), zgodnie z zaleceniami dotygzymi przepisywania RIMA. Lekéw z grupy MAOI nie eay wiacza
do terapii przez siedem dni od odstawienia cytalopr (patrz punkt 4.5).

Cytalopram jest przeciwwskazany w skojarzeniu edolidem, chybae istnieje maliwos¢ scistej obserwaciji
pacjenta i monitorowania&iienia krwi (patrz punkt 4.5).



Cytalopramu nie naly stosowa tacznie z pimozydem (patrz rowai@unkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie pacjentow w podesziym wieku oraz pacjere@aburzeniem czyndo nerek i watroby, patrz punkt
4.2,

Stosowanie u dzieci i mtodzig w wieku ponzej 18 lat.

Leki przeciwdepresyjne nie powinny dgtosowane w leczeniu dzieci i mfodaiev wieku ponkej 18 lat. W
toku préb klinicznych zachowania samobdjcze (prédyobdjstwa oraz rdly samobdjcze) oraz wrogé
(gtéwnie agresj, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obsevamo czsciej u dzieci i mtodzigy
leczonych lekami przeciwdepresyjnyminw grupie, w ktérej podawano placeboslijev oparciu o istnigjca
potrzele kliniczna podgta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent piewiby uwaznie obserwowany ze
wzgledu na maliwos¢ wystpienia zachowasamobédjczych.

Ponadto, brak jest dlugookresowych danych na tbemtieczéstwa stosowania u dzieci i mtodzie
dotyczicych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczegawoju zachowania.

Paradoksalne objawgkowe

Niektorzy pacjenci z zespotergkll napadowego magpdczuwa nasilone objawyckowe w pocatkowym

okresie przyjmowania lekéw przeciwdepresyjnych psadoksalna reakcja zazwyczajepsfe po dwéch

tygodniach od rozpoegzia leczenia. Zalecaegsstosowanie matej dawki pagkowej w celu zmniejszenia
prawdopodobigstwa wysipienia paradoksalnego dziatania wywatggo stanyegkowe (patrz punkt 4.2).

Hiponatremia
U pacjentéw stosagych leki z grupy SSRI rzadko donoszono o wystvaniu hiponatremii, wyspujacej

prawdopodobnie w wyniku nieprawidtowego wydzielan@monu antydiuretycznego (SIADH) i na ogét
ustpujacej po zakaczeniu leczenia. Szczegdlnie wysokie ryzyko wpsfe u pacjentéw w podesztym wieku.

Samobojstwo/-méli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwizana jest ze zwkszonym ryzykiem wyapienia myli samobojczych, samookaleczenia oraz
samobojstwa (zachowiaamobdjczych). Ryzyko to utrzymuje sio czasu uzyskania znacej remis;ji.
Poniewa poprawa mge nie nasipi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dé&j, pacjentéw naley
podda $cistej obserwacji do czasu wyptenia poprawy. Z daviadcze klinicznych wynika,ze ryzyko
samobdjstwa me zwikszy sie we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktérych przepisywastprodukt leczniczy Citabax, mogy¢ réwniez

zZwigzane ze zwekszonym ryzykiem wysgpienia zachowasamobojczych. Ponadto, zaburzenia te anog
wspatistni€ z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. W zygku z tym u pacjentdéw leczonych z powodu innych
zaburzé psychicznych nale podp¢ takie samérodki ostra@znasci jak u pacjentow z ¢zkimi zaburzeniami
depresyjnymi.

Pacjenci z zachowaniami samobéjczymi w wywiadziegacjenci przejawiagy przed rozpoaexiem leczenia
znaczny stopniesktonngci samobdjczych, natg do grupy zwikszonego ryzyka wyspienia myli
samobojczych lub préob samobodjczych i ngleEeh podda scistej obserwacji w trakcie leczenia. Metaanaliza
kontrolowanych placebo batl&linicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi, stosoymi u dorostych
pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazataekszone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachdwa
samobojczych u pacjentéw w wieku pzaji25 lat, stosugych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwtaszcza na pgikm terapii i w przypadku zmiany dawki, najescisle obserwowéa
pacjentéw, szczegblnie pacjentéw z grupy potkegnego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunéw)ayale
uprzedzé o koniecznéci zwrdcenia uwagi na kdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wysenia
zachowa lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaaiw razie ich wysgpienia, o
konieczndci niezwtocznego zwréceniaesilo lekarza.



Akatyzja/niepokdj psychoruchowy

Stosowanie lekéw z grupy SSRI/SNRIa#é st z rozwojem akatyzji, charakteryazopj sk subiektywnie
nieprzyjemnym lub denerwagym stanem niepokoju i potrzglporuszania gj ktorym czsto towarzyszy
niezdolna¢ siedzenia lub stania bez ruchu. Wipstnie akatyzji jest najbardziej prawdopodobne anpszych
tygodniach leczenia. Zwkszenie dawki mie by szkodliwe u pacjentéw, u ktérych wypta te objawy.

Mania
U pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowyoze dogé do wysapienia fazy maniakalnej. W
razie wysipienia u pacjenta fazy maniakalnej, ngleaprzestapodawania cytalopramu.

Napady padaczkowe

W czasie leczenia przeciwdepresyjnego istniejelimos¢ wystipienia napadéw padaczkowych. Uzlago
pacjenta, u ktérego wygtia napady padaczkowe, najeodstawt cytalopram. Naley unikat stosowania
cytalopramu u pacjentow z niestahilpadaczl, a pacjentow ze skutecznie leczgadaczk nalezy uwaznie
monitorowa. W razie zw¢kszenia cgstasci napaddw padaczkowych cytalopram agledstawg.

Cukrzyca
U pacjentow z cukrzycstosowanie produktéw leczniczych z grupy SSRienatrudnié kontrok skzenia

glukozy we krwi. Dlatego teu tych pacjentow me@ by konieczna modyfikacja dawek insuliny i (lub)
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

Zespot serotoninowy

Rzadko notowano wygbienie objawéw zespotu serotoninowego u pacjengoadnych produktami z grupy
SSRI. Objawy takie jak pobudzeniezénia, drgawki miokloniczne oraz wysoka grrka wystpujace
réwnoczénie mog@ by¢ objawami zespotu serotoninowego. Ngl@atychmiast odstawieczenie
cytalopramem i wprowad&ieczenie objawowe.

Leki serotoninergiczne
Cytalopramu nie nalsy stosowa jednoczénie z produktami leczniczymi o dziataniu serotongieznym,
takimi jak sumatryptan lub inne trypatany, tramaadsytryptan i tryptofan.

W trakcie stosowania lekow z grupy SSRI donoszomgadtuzeniu czasu krwawienia i (lub) przypadkach
zaburzé krwawienia, takich jak wybroczyny, krwotoki gindlgiczne, krwawienia z przewodu pokarmowego i
inne krwawienia skdrne lub z bigluzowych (patrz punkt 4.8). Z tego powodu igleachowd ostraznosé u
pacjentow otrzymugcych leki z tej grupy SSRI szczegdlnie u pacjenpdzyjmujacych jednoczéie inne leki
ktére mog wplywat na czynnéc ptytek krwi lub inne substancje czynne. ktére magicksz& ryzyko
wystapienia krwotokow, jak rownieu pacjentéw z zaburzeniami krzegria krwi w wywiadzie (patrz punkt
4.5).

Terapia elektrowstesowa
Mato jest danych klinicznych od&gie jednoczesnego stosowania lekéw z grupy SSRkirewstrasow,
dlatego naley zachowa ostraznosé.

Odwracalne, selektywne inhibitory MAO-A
Na ogé6t nie zaleca eiskojarzonego leczenia cytalopramem i inhibitora#®O-A z uwagi na ryzyko
wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt 4.5).

Rownoczesne leczenie nieselektywnymi, nieodwracainyhibitorami MAO - patrz punkt 4.5.

Ziele dziurawca

Jednoczesne stosowanie Cytalopramu i produktowwaiggh zawierajcych ziele dziurawcéHypericum
perforatum)moze prowadzt do zwkkszenia czstasci wystepowania dziata niepazadanych. Dlatego tenie
nalezy jednoczénie stosowé cytalopramu i produktéw zawiergjych ziele dziurawca (patrz punkt 4.5).



Objawy odstawienne po odstawieniu lekéw z grupy ISSR

Objawy odstawienne po przerwaniu leczenigzste, szczegolnie §& odstawienie leku jest nagte (patrz punkt
4.8). W badaniu klinicznym z zastosowaniem cytadopu, dotycacym zapobiegania nawrotom, zdarzenia
niepazadane obserwowane po przerwaniu aktywnej terapitapjty u 40% pacjentow, w poréwnaniu do 20%
pacjentéw kontynuagych leczenie cytalopramem.

Ryzyko wystpienia objawdw odstawiennych a®zalee¢ od wielu czynnikdéw, w tym od czasu trwania
leczenia i dawki oraz szybka zmniejszania dawki. Najegciej zgtaszanymi reakcjami gawroty gtowy,
zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenig\srtym bezsennié oraz wyraziste sny), pobudzenie i
niepokdj, nudnéci i (lub) wymioty, deenie, spitanie, pocenie §j bél glowy, biegunka, kotatanie serca,
chwiejna¢ emocjonalna, didiwos¢ oraz zaburzenia widzenia. Na ogét objawy teamnasilenie tagodne do
umiarkowanego, jednak u niektérych pacjentow goge silnie wyraone.

Zazwyczaj objawy wysgpuja w ciagu pierwszych kilku dni po odstawieniu leczeniarjak istniej bardzo
rzadkie doniesienia o takich objawach u pacjentddrzy przypadkowo pomii dawke leku. Na og6t objawy
te ustpuja samoistnie, zwykle w ggu 2 tygodni, chociau niektérych oséb magutrzymywa sie diuzej (2-3
mieskce lub dhizej). W razie odstawiania leku zaleca satem stopniowe zmniejszanie dawki cytalopramu
przez okres kilku tygodni lub miesly, w zalenoici od potrzeb pacjenta (patrz ,Objawy odstawienne
obserwowane po odstawieniu lekéw z grupy SSRI, pdriX).

Psychoza
Leczenie pacjentéw psychotycznych z epizodami dggmgmi maze powodowa nasilenie objawow
psychotycznych.

Wydtuzenie odsipu QT

Zwiekszone sfzenia substancji pobocznego metabolitu (didemetyddogramu) we krwi magteoretycznie
powodowa wydtuzenie odstpu QT u pacjentéw z hipokalieathipomagnezemi W przypadku
przedawkowania lub przy zmianach metabolizmu z pageeniem szenia szczytowego, np. zaburzeniach
watroby, mana zaleai monitorowanie za poma&KG.

Substancje pomocnicze

Tabletki zawiergj laktoz jednowodn. Produkt leczniczy nie powinien bgtosowany u pacjentow z rzadko
wystgpujaca dziedziczm nietoleranc galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésm ziego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne
Na poziomie farmakodynamicznym odnotowano przypagdistpienia zespotu serotoninowego podczas
stosowania cytalopramu z moklobemidem i buspironem.

Przeciwwskazane terapie skojarzone

Inhibitory MAO
Jednoczesne stosowanie cytalopramu z inhibitora&Nhoze prowadzt do wystpienia cezkich dziata

niepazadanych, w tym zespotu serotoninowego (patrz purik. 4

Odnotowano przypadki gikich i niekiedy zakaczonych zgonem reakcji u pacjentow otrzyaseyh leki z
grupy SSRI w peaiczeniu z inhibitorem monoaminooksydazy (MAOI), wntyieodwracalnym MAOI -
selegilim, oraz odwracalnymi MAOI - linezolidem i moklobemidgoraz u pacjentéw, ktérzy niedawno
odstawili leczenie SSRI i rozpogizprzyjmowanie MAOI. W niektérych przypadkach obja przypominaty
zespot serotoninowy. Objawy interakcji substangjirmej z MAOI obejmuj: pobudzenie, denie, drgawki
miokloniczne oraz hipertermi

Pimozyd



Réwnoczesne podawanie pojedynczej dawki 2 mg pidiwpacjentom leczonym racemicznym cytalopramem
w dawce 40 mg/dabprzez 11 dni powodowato zghkiszenie wartéci AUC i Cmax pimozydu, jednak wynik ten
nie byt powtarzalny w catym badaniu. Jednoczesmapanie pimozydu i cytalopramu powodowétednie
wydtuzenie odstpu QT o okoto 10 ms. W zaiku z interakcjami odnotowanymi w przypadku stosoiaa
matych dawek pimozydu, skojarzone podawanie cytaiop i pimozydu jest przeciwwskazane.

Terapie skojarzone wymagag zachowanigrodkéw ostrénasci podczas stosowania

Selegilina (selektywny inhibitor MAO-B)

Badanie interakcji farmakokinetycznych/farmakodyi@mych, w ktorym cytalopram (20 mg na @pb
podawano w skojarzeniu z selegilitlO mg na dod)(selektywnym inhibitorem MAO-B) nie wykazato
istotnych z klinicznego punktu widzenia interakdgdnoczesne stosowanie cytalopramu i selegiliny (w
dawkach powyej 10 mg na dod) nie jest zalecane.

Serotoninergiczne produkty lecznicze

Lit i tryptofan

Nie stwierdza si interakcji farmakodynamicznej w badaniach klinigen, w ktérych cytalopram podawano w
skojarzeniu z litem. Jednak donoszono o zwkszonej sile dziatania lekéw po jednoczesnym podéva
produktéw z grupy SSRI oraz soli litu i (lub) trgfénu. Z tego powodu powinncesiachowa szczegdln
ostraznos¢ w przypadku konieczriai jednoczesnego podawania cytalopramu zejywymienionymi
produktami leczniczymi. Zawsze najewykonywa rutynowe oznaczeniaegenia litu we krwi.

Podawanie cytalopramu w skojarzeniu z produktanszigezymi o dziataniu serotoninergicznym (np. z
tramadolem, sumatryptanem) smeoprowadzi do nasilenia dziatania zazianego z przekaictwem 5-HT.

Do czasu, adostpne leda dalsze informacje, jednoczesne stosowanie cytaiopri agonistéw 5-HT takich jak
sumatryptan i inne tryptany nie jest zalecane fpattinkt 4.4).

Ziele dziurawca

Istnieje maliwo$¢ wystpienia interakcji dynamicznych pogaizy lekami z grupy SSRI a produktami
zawierajcymi ziele dziurawcgHypericum perforatum};o maze spowodowézwigkszenie cgstosci
wystepowania dziata niepazadanych (patrz punkt 4.4). Nie badano interakcjmfakokinetycznych.

Krwotoki

Zaleca st zachowanie ostimosci u pacjentdw przyjmuagych jednoczénie leki przeciwzakrzepowe, produkty
lecznicze, ktére magwptywac na czynné¢ plytek krwi, takie jak niesteroidowe leki przeciayalne (NLPZ),
kwas acetylosalicylowy, dipirydamol oraz tyklopigyhub inne leki (np. atypowe leki przeciwpsychotyez
fenotiazyny, tréjpieicieniowe leki przeciwdepresyjne), ktére magvicksza ryzyko wystpienia krwotoku
(patrz punkt 4.4).

Terapia elektrowstesowa
Brak bada klinicznych ustalajcych zagraenia lub korzyci zwiazane ze skojarzonym stosowaniem terapii
elektrowstrasowej i cytalopramu (patrz punkt 4.4).

Alkohol
Nie wykazano interakcji farmakodynamicznych anidakokinetycznych poradlzy cytalopramem i alkoholem.
Nie zaleca si jednak picia alkoholu w trakcie stosowania cytatopu.

Produkty lecznicze powodige wydhrenie odsipu QT lub hipokaliemi/hipomagnezengi

Zalecana jest ostraos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania innych lgkdwodupcych wydhzenie
odstpu QT lub lekéw wywotujcych hipokaliemg/hipomagnezemi poniewa podobnie jak cytalopram, mag
wydtuza¢ odstp QT.

Produkty lecznicze obiajace prog drgawkowy
Leki z grupy SSRI magpowodowa obnizenie progu drgawkowego. Zaleca gachowanie ostemosci przy
jednoczesnym stosowaniu innych produktow lecznibayogicych obniaé prog drgawkowy (np. lekdw




przeciwdepresyjnych (trojpigieniowych, lekéw z grupy SSRI), lekdw neuroleptygeh (fenotiazyny,
tioksanten i butyrifenon), meflokiny, bupropiontramadolu).

Dezypramina, imipramina

W badaniu farmakokinetycznym nie wykazano wplywuwsaenie cytalopramu ani imipraminy, chozia
stezenie dezypraminy, gtbwnego metabolitu imipramingresto. Gdy podawano dezypramiww skojarzeniu z
cytalopramem, obserwowano wzrosgzehia dezypraminy w osoczu. Koniecznezmby zmniejszenie dawki
dezypraminy.

Leki neuroleptyczne

Doswiadczenie z cytalopramem nie wykazato kliniczmeezacych interakcji z lekami neuroleptycznymi.
Jednak podobnie jak w przypadku innych lekéw z graBRI, nie mana wykluczy mozliwosci wystapienia
reakcji farmakodynamicznej.

Interakcje farmakokinetyczne

Biotransformacja cytalopramu do demetylocytalopratokionuje si za pdérednictwem izoenzyméw
cytochromu P450: CYP2C19 (ok. 38%), CYP3A4 (ok. 31@YP2D6 (ok. 31%). Fakte cytalopram jest
metabolizowany przez wiej niz jeden izoenzym CYP oznacza hamowanie jego biotransformaciji jest mniej
prawdopodobne, poniew&amowanie jednego enzymu pedby¢ kompensowane przez drugi. Dlategp te
istnieje bardzo mate prawdopodolBséno, ze jednoczesne podawanie cytalopramu z innymi priaahoik
leczniczymi w praktyce klinicznej wywota reakcjerfaakokinetyczne produktow leczniczych.

Jedzenie

Nie wykazano wptywu poywienia na wchfanianie ani inne weawosci farmakokinetyczne cytalopramu.
Podawanie w skojarzeniu z ketokonazolem (silnynibitdrem CYP3A4) nie spowodowato zmiany
wiasciwosci farmakokinetycznych cytalopramu.

Badanie interakcji farmakokinetycznych litu i cygptamu nie wykazatéadnych interakcji
farmakokinetycznych (patrz réwrigpowyzej).

Cymetydyna

Cymetydyna - inhibitor enzyméw - wywotata niewigkiwiekszeniesredniego sizenia cytalopramu w stanie
stacjonarnym. Zalecaestatem zachowanie os#mosci podczas podawania ggch dawek cytalopramu w
skojarzeniu z diymi dawkami cymetydyny. Jednoczesne podawanie asgpramu (Czynnego enancjomeru
cytalopramu) z omeprazolem w dawce 30 mg raz na (lohibitor CYP2C19) spowodowato umiarkowany
(okoto 50%) wzrost gtenia escytalopramu w osoczu. Z tego wdglzaleca sizachowanie ostémosci przy
jednoczesnym stosowaniu z inhibitorami CYP2C19 @mpeprazolem, ezomeprazolem, fluwoksamnin
lanzoprazolem, tyklopidy) lub cymetydyn. W oparciu o monitorowanie dzigéaiepazadanych w trakcie
leczenia skojarzonego, koniecznezmdy¢ zmniejszenie dawki cytalopramu.

Metoprolol
Escytalopram (czynny enancjomer cytalopramu) jg@sibitorem enzymu CYP2D6. Zaleca gachowanie

ostraznosci, gdy cytalopram podajeesiv skojarzeniu z produktami leczniczymi, ktéeensetabolizowane
gtéwnie przez ten enzym i ktére mayaski indeks terapeutyczny, np. flekainidem, propafem i
metoprololem (przy stosowaniu w niewydodabserca), lub niektdrymi produktami leczniczymitywpajacymi
na OUN, ktére $ metabolizowane gtdwnie przez CYP2D6, np. lekamepiwdepresyjnymi takimi jak
dezypramina, klomipramina i nortryptylina, lub lekiaprzeciwpsychotycznymi takimi jak rysperydon,
tiorydazyna i haloperydol. Konieczne pmoby¢ dostosowanie dawki. Jednoczesne stosowanie z noédtspm
powodowato dwukrotny wzrostestenia metoprololu w osoczu, ale nie spowodowalystatznie znaczego
wzrostu wptywu metoprololu nadiienie krwi i czstos¢ akcji serca.

Whpiyw cytalopramu na inne produkty lecznicze
Badanie interakcji farmakokinetycznych / farmakoalyrcznych, w ktérym cytalopram podawano w
skojarzeniu z metoprololem (substratem CYP2D6) wgka dwukrotne zwgkszenie stzenia metoprololu, ale




nie wykazato statystycznie istotnego wzrostu driatanetoprololu na énienie krwi i czstas¢ akcji serca u
zdrowych ochotnikow.

W poréwnaniu z innymi lekami z grupy SSRédacymi znaczacymi inhibitorami enzyméw, cytalopram i
demetylocytalopram nie odgryvaavtasciwie roli jako inhibitory CYP2C9, CYP2E1 i CYP3A4s jedynie
stabymi inhibitorami CYP1A2, CYP2C19 i CYP2D6.

Lewomepromazyna, digoksyna, karbamazepina

Nie obserwowano zmian wdeiwosci farmakokinetycznych lub jedynie bardzo mate zmgianie majgce
znaczenia klinicznego, gdy cytalopram podawano eyaskeniu z substratami CYP1A2 (klozapirteofilina),
CYP2C9 (warfaryn), CYP2C19 (imipramiai mefenytoir), CYP2D6 (sparteiy imipramir, amitryptylina,
rysperydonem), oraz z substratami CYP3A4 (warfgrikarbamazepin(i jej metabolitem - epoksydem
karbamazepiny) i triazolamem).

Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pgdny cytalopramem i lewomepromazyani digoksyn
(co oznaczaze cytalopram nie indukuje ani nie hamuje glikopiroteP).

4.6 Chgza lub laktacja

Ciaza

Duza ilos¢ danych dotycgcych kobiet w cizy (ponad 2500 przypadkdw stosowania leku) wskamajbrak
toksycznego wptywu powodagego deformaejptodu/noworodka. el istniejp wskazania kliniczne
cytalopram meae by stosowany w okresiegiy, biorac pod uwag ponizsze aspekty.

Jeili matka przyjmowata produkt leczniczy Citabax wzpi@jszych stadiach gy, w szczegdlnéci w trzecim
trymestrze, noworodka néale poddd obserwacji. W czasie iy nalezy unikat nagtego odstawienia leku.

U noworodkow, ktdrych matki w gdiejszych stadiach &ty przyjmowaly leki z grupy SSRI/SNRI, wysgtity
nastpujace dziatania niepadane: zaburzenia oddechowe, sinica, bezdech, najpgdwkowe, wahania
cieptoty ciata, trudngci w karmieniu, wymioty, hipoglikemia, hipertoniaipotonia, hiperrefleksja, denia,
drzaczka, draliwo$¢, letarg, nieustagy ptacz, senn@ i trudndici w zasypianiu. Objawy te madpy¢ zaréwno
wynikiem dziatania serotoninergicznego, jak objawadstawiennymi. W wikszaici przypadkéw powikiania
pojawiap si¢ natychmiast lub wkrétce (<24 godziny) po porodzie.

Badania epidemiologiczne wykazakg stosowanie SSRI wazly, szczegélnie pod koniec, ®zwiekszye
ryzyko przetrwalego nadaiienia ptucnego u noworodkéw (PPHN). Zaobserwowamstasé wystapienia
choroby wynosita okoto 5 przypadkéw na 100&.cW populacji ogéinej, u noworodkéw wystije 1 do 2
przypadkow przetrwalego nadgienia ptucnego (PPHN) na 100Qxi

Laktacja

Cytalopram przenika do mleka kobiecego. Ocerdazs karmione piergi niemowk otrzyma okoto 5% dawki
przeznaczonej dla matki w przeliczeniu na énaesta (mg/kg mc.). U niemowd nie obserwowanagadnych

objawow lub obserwowano jedynie objawy o matym zeamiu. Dostpne dane nie wystargednak do oceny
zagraenia dla dziecka. Zalecagsiachowanie oStémosci.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania uradzen mechanicznych w ruchu

Cytalopram wywiera niewielki lub umiarkowany wphyva zdolné¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzdzer mechanicznych w ruchu.

Produkty lecznicze o dziataniu psychotropowym mpgwodowa zaburzenia aglu i zdolngci szybkiego
reagowania. Pacjentéw najeuprzedzt o mazliwosci wystapienia tych objawdw i ostrzege ich zdolnéc¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwariadzer mechanicznych w ruchu me byt zaburzona.

4.8 Dziatania niepgadane



Dziatania niepgadane obserwowane podczas stosowania cytalopramgda niezbyt nasilone i maj
charakter przemijagy. Najczsciej wystpuja podczas pierwszych 1 do 2 tygodni leczenia, zwidlienasilenie
nastpnie zmniejsza si Reakcje niepmdane przedstawiono wg klasyfikacji MedDRA.

Zaleznos¢ od dawki stwierdzono dla napujacych dziata niepazadanych: nadmierne pocenig,ssuché¢ bton
sluzowych jamy ustnej, bezsenipbiegunka, nudni i zmeczenie.

Tabela przedstawia odsetek reakcji nieglanych zwazanych ze stosowaniem lekéw z grupy SSRI i (lub)
cytalopramu, obserwowanych u >1% pacjentéw w kdoivanych placebo badaniach klinicznych z
zastosowaniem podwdjnitepej proby lub po wprowadzeniu leku do obrotug€@&¢ wystpowania
zdefiniowano nagpujaco: bardzo cgsto (>1/10), cgsto (>1/100 do <1/10), niezbytegsto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo kea@1/10 000), nie znhana E#a¢ nie mae by
okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja uktadow i

narzdéw MedDRA Czestasé Dziatania niepgadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnegoNie znana Matoptytkowi

_Zaburzemq uktadu Nie znana Nadwrdiwosé, reakcja anafilaktyczna
immunologicznego

Zaburzenia endokrynologiczne Nie znana Nieprawiglowydzielanie ADH

Zaburzenia metabolizmu i

odzywiania Czesto Zmniejszenie faknienia, zmniejszenie masy ciata

Niezbyt czsto

Zwkkszenie taknienia, zwkszenie masy ciata

Rzadko Hiponatremia
Nie znana Hipokaliemia
Zaburzenia psychiczne . . . . . .
Pobudzenie, zmniejszenie polo ptciowego, niepokdj,
Czesto nerwowa¢, stany spitania, zaburzenia orgazmu

(kobiety), nietypowe sny

Niezbyt czsto

Agresja, depersonalizacja, omamy, mania

Nie znana

Napady ¢ku panicznego, bruksizm, niepokdj

A

psychoruchowy, wyobegnie samobdjstwa, zachowani
samobéjcze
Zaburzenia ukfadu nerwowego Bardzesin Senngt, bezsenng
Czsto Drzenie, parestezje, zawroty gtowy, zaburzenia uwag
Niezbyt czsto Omdlenia
Rzadko Napady d.rgawkowe typsgrand maF, dyskineza,
zaburzenia smaku
. Napady drgawkowe, zesp6t serotoninowy, zaburzenid
Nie znana . - . .
pozapiramidowe, akatyzia, zaburzenia ruchowe
Zaburzenia oka Niezbyt egto Rozszerzenigenic
Nie znana Zaburzenia widzenia
Zaburzenia ucha i bdinika Czsto Szumy uszne
Zaburzenia serca Niezbytesto Bradykardia, tachykardia
Nie znana Wydtizenie odcinka QT
Zaburzenia naczyniowe Rzadko Krwotoki
Nie znana Niedoénienie ortostatyczne
Zaburzenia uktadu oddechowego, [ Czesto Ziewanie
klatki piersiowej isrodpiersia
Nie znana Krwawienie z nosa




Zaburzeniaotadka i jelit Bardzo cgsto Suchéé bton§luzowych jamy ustnej, nudsoi
Czesto Biegunka, wymioty, zaparcia
Nie znana Krwavvlienlie z przewodu pokarmowego (w tym
krwawienie z odbytu)
Zaburzenia wtroby i drég Rzadko Zapalenie atroby
z0tciowych
Nie znana Nieprawidtowe wyniki badania czy&ciovatroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Bardzo czsto

Nadmierne pocenieesi

Czesto

Swiad

Pokrzywka, tysienie, wysypka, plamica, reakcje

Niezbyt czsto . . .
ytez wrazliwo$ci naswiatto
Nie znana Wybroczyny, ohbgki naczynioruchowe
Zaburzenia mniowo- Czesto Béle misni, béle stawow

szkieletowe i tkankidcznej

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Niezbyt czsto

Zatrzymanie moczu

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i

piersi

Czesto

Impotencia, zaburzenia wytrysku, niezdadiédo
wytrysku

Niezbyt czsto

Kobiety: krwotok miegczkowy

Kobiety: krwotok maciczny

Nie znana T
Mezczyzni: priapizm, mlekotok
Zaburzenia ogélne i stany w miejq C_ZQStO Zmeczenie
podania Niezbyt czsto Obrzk
Rzadko Gorczka

Liczba pacjentéw: cytalopram / placebo = 1346 / 545

! Przypadki wydtzenia odstpu QT odnotowano w okresie po wprowadzeniu lekoloimtu, gtéwnie u pacjentéw z wereej wyskpujaca
choroly serca

2 Przypadki wyobrzenia samobojstwa i zachoivaamobojczych obserwowano w trakcie leczenia cytalmem lub wkrétce po
odstawieniu leczenia (patrz punkt 4.4).

Objawy odstawienne obserwowane po odstawieniu lekgwpy SSRI

Odstawienie cytalopramu (szczegolnie, gdy jestejagt:sto prowadzi do objawdw odstawiennych. Najciej
zglaszane reakcje, to zawroty gtowy, zaburzenigiome (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym
bezsenn& i wyraziste sny), pobudzenie lub niepokdj, nudma (lub) wymioty, deenie, spitanie, pocenie §j
bol glowy, biegunka, kotatanie serca, chwigjhemocjonalna, diiwos¢ oraz zaburzenia widzenia. Na ogoét
objawy te maj nasilenie tagodne do umiarkowanego epsfa samoistnie, jednak u niektérych pacjentéw mog
by¢ ciezkie i (lub) utrzymywa si¢ dtuzej. Dlatego te, gdy stosowanie cytalopramu nie jest jyaymagane,

nalezy stopniowo odstawilek przez zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.2 Dawd#nie i sposGb podawania i
punkt 4.4 Specjalne ostrzmia isrodki ostranosci dotyczice stosowania).

Cytalopram % Placebo % |Odpowied—zalezna od
dawki

Nasilone pocenie si 42+* 83 Tak

Suchd¢ blonysluzowej jamy ustnej +8,6* +2é Tak
Pobudzenie 2,9* +3

Zmniejszenie taknienia n. s. . +5

Impotencja 30* +5

Bezsenné n.s. g. . +3,8 +2,8 Tak




Zmniejszenie pogdu piciowego 2,2* 0,4

Sennd¢ +6,2* 9 Tak

Ziewanie +9* 0,2

Biegunka n. s. 1 79 6,2 Tak

Nudndci 22,2* 44 4 Tak
Zaburzenia wytrysku n. s?i. 2,4 —

Niezdolnag¢ do wytrysku 42+

Zahamowanie orgazmu u kobiet 25*

Uczucie zrgczenia 55 3? Tak
Efekt klasy

Badania epidemiologiczne, przeprowadzone gtéwmaajentéw w wieku 50 lat i starszych wykazaty wzros
ryzyka ztamania ki u pacjentéw przyjmagych SSRI i TCA. Mechanizm prowagz do tych dziata jest
nieznany.

4.9 Przedawkowanie

Toksyczngé
Dane kliniczne dotyece przedawkowania cytalopramuagraniczone i w wielu przypadkach odnpsk do

jednoczesnego przedawkowania innych lekow i (IWkdt@lu. Informowano o przypadkaémiertelnych po
przedawkowaniu samego cytalopramu; jednak gks#dici przypadkéw zgon nagiit na skutek
przedawkowania jednocgge stosowanych lekow.

Objawy

W zgtaszanych przypadkach przedawkowania cytalopragiaszano nagtujace objawy: drgawki, tachykargi
senng@¢, wydtuzenie odsipu QT ,$piaczke, wymioty, deenia, niedodinienie, zatrzymanie akcji serca, nuécio
zespot serotoninowy, pobudzenie, bradykardawroty glowy, blok odnogigezka Hisa, poszerzenie zespotu
QRS, hiperwentylagj rozszerzenigérenic, wieloksztaltny agstoskurcz komorowy, stupor, pocenie, sinice,
hiperwentylacg i arytmie przedsionkow i komorows.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum dla cytalopramu. Leczgest objawowe i podtrzymage czynnéci zyciowe.
Nalezy rozwary¢ podanie wgla aktywowanego, lekéw przeczyszegajch dziatagcych osmotycznie (takich
jak siarczan sodu) oraz ptukarietadka. W razie zabureprzytomndgci pacjenta naley intubowe. Zaleca si
monitorowanie EKG i czynrigi zyciowych.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresygaksktywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotonin
kod ATC: N 06 AB 04

Badania biochemiczne i behawioralne wykazagycytalopram jest silnym inhibitorem wychwytu zwrego
serotoniny (5HT). W czasie diugotrwalego leczeneadochodzi do rozwoju zjawiska tolerancji na lek.
Cytalopram jest najbardziej wybiérczym z dotychcapsanych selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny. Nie wykazuje lub wykazuj&tyminimalny wplyw na wychwyt zwrotny noradrenaliny
(NA), dopaminy (DA) oraz kwasu gamma-amino-mastowégABA).

W przeciwigistwie do wielu lekdw z grupy trojpigieniowych lekéw przeciwdepresyjnych oraz niektdryc
lekéw z grupy SSRI, cytalopram ma mate powinowactiub w ogéle go nie posiada) w stosunku do wielu
receptorow, w tym: 5Hiy, 5HT,, DA-Dji DA-D,, receptoréw alfa-1 i alfa-2, receptoroéw beta, ptosw
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histaminowych H, muskarynowych, cholinergicznych, benzodiazepirdwyopioidowych. Wiele badan

vitro na izolowanych narglach oraz badania vivo potwierdzito brak powinowactwa do tych receptorow.
Moze to tlumaczy, dlaczego cytalopram powoduje mniej typowych driatiepazadanych, jak suchigé btony
sluzowej jamy ustnej, zaburzenia mikcji oraz zabuoiagelitowe, zaburzenia widzenia, sedacja,
kardiotoksycznéc i ortostatyczne spadkigiienia krwi.

Skrécenie fazy szybkich ruchéw gatek ocznych (fRBM) snu uwaane jest za czynnik prognostyczny
dziatania przeciwdepresyjnego. Podobnie jak tréfpieniowe leki przeciwdepresyjne, inne leki z grigyRI
oraz MAOI, cytalopram skraca faREM oraz wydhaa faz wolnofalowa. Pomimoze cytalopram nie wiize sk

Z receptorami opioidowymi, to jednak pgtije dziatanie antynocyceptywne powszechnie stospera
opioidowych lekéw przeciwbdlowych. Po podaniu cgtrmu obserwowano zgkiszory hiperaktywnécé
wywotam przez d-amfetamin Gtowne metabolity cytalopramua sdwniez selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny, jednak ich sitalekeywnas¢ s3 mniejsze w poréwnaniu z cytalopramem. Z
drugiej strony, selektywr§o tych metabolitow jest wksza nk wielu innych nowych lekéw z grupy SSRI.
Metabolity nie wptywag na ogoélny efekt przeciwdepresyjny.

U ludzi cytalopram nie zaburza funkcji intelektuath ani psychoruchowych. Wykazuje réwniminimalne
dziatanie lub w ogéle nie wykazuje dziatania sedatygo, niezalie od tego, czy lek stosowany jest sam, czy
tez razem z alkoholem.

Cytalopram nie zmniejszat wytwarzasiany w badaniu pojedynczej dawki przeprowadzonyadtowych
ochotnikéw. Wzadnym z bad@nie stwierdzono rowniedziatania na uktad sercowo-naczyniowy. Cytalopram
nie wptywa na stzenie hormonu wzrostu w surowicy. Podobnie jak ilek&z grupy SSRI, cytalopram me
powodowa zwiekszenie stzenia prolaktyny w osoczu, co jest wtdrne do pobodzaydzielania prolaktyny
przez serotonifi nie ma znaczenia klinicznego.

5.2. Wigciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Cytalopram wchifania sinieomal catkowicie, niezateie od przyjmowanych pokarméwrédnia warté¢ T, 3
godziny). Biodosipnas¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 80%.

Dystrybucja
Obijetos¢ dystrybuciji (M)g wynosi 12-17 I/kg. Cytalopram i jego gtéwne metatyolviaza Si¢ z biatkami osocza
w mniej nz 80%.

Metabolizm

Cytalopram jest metabolizowany do aktywnych metiafwt demetylocytalopramu, di-demetylocytalopramu,
N-tlenku cytalopramu, nieaktywnej deaminowanej pabtej kwasu propionowego. Wszystkie aktywne
metabolity § réwniez selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego seminy, ch@ stabszymi od leku
macierzystego. Cytalopram w postaci niezmienioesj gtownym zwizkiem obecnym w osoczu krwi.é&enia
demetylocytalopramu i didemetylocytalopramu wyroaazwyczaj odpowiednio 30-50% i 5-10%z&tnia
cytalopramu. Biotransformacja cytalopramu do deioetgtalopramu zachodzi przy udziale cytochromu
CYP2C19 (okoto 60%), CYP3A4 (okoto 30%) i CYP2D&dtn 10%).

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji (i) wynosi okoto 1doby, klirens catkowity (§+ okoto 0,3 - 0,4 I/min, a warf6
Clyra (dotycaca przenikania leku z osocza krwi gimy) wynosi okoto 0,4 I/min. Cytalopram jest wydaly
gtownie zz0lcia (85%), a pozostaid (15%) przez nerki. Okoto 12 - 23% dawki dobowepalane jest z
moczem w postaci niezmienionej. Klirengtrobowy (resztkowy) wynosi okoto 0,3 I/min, a kiire nerkowy
okoto 0,05 - 0,08 I/min.

Kinetyka leku ma przebieg liniowy. &enie w osoczu w stanie stacjonarnymygane jest po okoto 1-2
tygodni.Srednie s¢zenie wynoszce 300 nmol/l (165-405 nmol/l) agjane jest po podaniu dawki dobowej 40
mg. Nie ma oczywistego zwiku pomedzy stzeniem cytalopramu w osoczu krwi a odpowiaderapeutyczm
lub dziataniami niepdanymi.

Pacjenci w podesziym wieku (powsj 65 lat)
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U pacjentéw w podesztym wieku wykazanozdzy biologiczny okres pottrwania (1,5-3,75 dni)Doraniejsze
wartasci klirensu (0,08-0,3 I/min) spowodowane wolniejseynetabolizmem. Warfei szen w stanie
stacjonarnym byly okoto dwa razy ¢lisze u os6b w podesztym wieku w poréwnaniu do negds pacjentow
leczonych 4 samy dawk.

Zaburzenie czynrigi watroby

Cytalopram jest eliminowany wolniej u pacjentéwabarzeniem czynrigi watroby. Biologiczny okres
pottrwania cytalopramu jest okoto dwa razyzdimy, a sizenia w stanie stacjonarnym po danej dawce okoto
dwa razy weksze nk u pacjentéw z prawidtogvczynndcia watroby.

Zaburzenie czynrigi nerek

Cytalopram jest eliminowany wolniej u pacjentéwagédnym i umiarkowanym zaburzeniem czymmerek,
co nie wpltywa istotnie na farmakokinetykytalopramu. Obecnie brak danych ofirie leczenia pacjentow z
cigzkim zaburzeniem czynsoi nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Cytalopram cechuje gimak ostr toksyczndcia. W badaniach dotyazych przewlektej toksyczroi nie
wykazanozadnych objawow, ktére ograniczatyby zastosowanapieutyczne cytalopramu. W oparciu o wyniki
bada dotyczicych toksycznego wpltywu na reprodukeojie ma konieczniei zachowania szczegélnej
ostraznosci podczas stosowania leku u kobiet w wieku rozegdt Cytalopram nie wykazuje dziatania
mutagennego ani rakotwdérczego.

Badania nad embriotoksyczuig u szczuréw, ktérym podawano dawk6 mg/kg mc. na dab powodujca
dziatanie toksyczne u samicy, wykazaty wady rozwegdasci kregostupa zeber. Sézenie leku w osoczu krwi
u samicy byto wtedy 2-3 razy gkisze od sizenia leczniczego u czlowieka. U szczuréw cytalopreenwptywat
na ptodnéc, ciaze i rozwdj pourodzeniowy, ale zmniejszat masodzeniow ciata potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 101)
Celuloza mikrokrystaliczna (Avicel PH 102)
Skrobia kukurydziana

Kopowidon

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka: Opadry white 20H 58983:
Hypromeloza 29105cP (E 464)
Tytanu dwutlenek (E171)

Glikol propylenowy
Hyroksypropyloceluloza (E 463)
Talk

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci

3 lata
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6.4. Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnyckrodkéw ostranosci dotyczicych przechowywania.
6.5. Rodzaji zawartosé pojemnika

Tabletki powlekane pakowane w blistry z folii PCV/PVdC-AI. Blistry § pakowane w tekturowe pudetka.
Jedno opakowanie zawiera 14, 28 lub 56 tableteked@mych.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostalGci

Nie ma szczegdblnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o. ul.

Kubickiego 11
02-954 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Tabletki powlekane 10 mg: Pozwolenie MZ nr 10915

Tabletki powlekane 20 mg: Pozwolenie MZ nr 10916
Tabletki powlekane 40 mg: Pozwolenie MZ nr 10917

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZ CZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

30.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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