CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CITALOSTAD, 20 mg, tabletki powlekane
CITALOSTAD, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

CITALOSTAD, 20 mg: kada tabletka powlekana zawiera bromowodorek cytaiopr
odpowiadaicy 20 mg cytalopramu.

CITALOSTAD, 40 mg: kada tabletka powlekana zawiera bromowodorek cytalmjor
odpowiadaicy 40 mg cytalopramu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

CITALOSTAD, 20 mg: okggte, biate tabletki drednicy 8 mm z rowkiem dzigdym. Tabletk
mozna podziek na potowy.

CITALOSTAD, 40 mg: okggte, biate tabletki drednicy 10 mm z rowkiem dzigdym. Tabletk
mozna podziek na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie gjzkich epizoddw depresyjnych.
Leczenie zespohgku napadowego z agorafglub bez agorafobii.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Cytalopram naley podaw& w pojedynczej dawce doustnej, rano lub wieczorem.
Tabletle mazna przyjmowad z pokarmem lub bez pokarmu, nglg¢a popi ptynem.

Dorasli

Leczenie eizkich epizodow depresyjnych

Cytalopram naley podaw& w pojedynczej dawce doustnej 20 mg nagdob

W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta dawkazna zwekszye do maksymalnie 40 mg
na dolg.

Dziatanie przeciwdepresyjne wypt nie wczéniej niz po 2 tygodniach po rozpogau leczenia.
Leczenie naley kontynuowa przez okres od 4 do 6 miesy po usipieniu objawow.

Leczenie zespotgkdu napadowego

Przez pierwszy tydzie w celu unikngcia reakcji paradoksalnych (np. napagkul, niepokgj), zaleca
sie podawanie pojedynczej dawki doustnej 10 mg;epense dawk nalery zwickszye do 20 mg na
dobkg. Dziatanie terapeutyczne wgpuje zwykle po 2 do 4 tygodniach. W zaiesci od



indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie, damkzna zwikszye maksymalnie do 40 mg na

dokx.

Uzyskanie petnej odpowiedzi terapeutycznepenbwa do 3 miesgcy. Moze by konieczne
kontynuowanie leczenia przez kilka migsi. Wyniki bada skutecznéci leczenia przez okres
dluzszy niz 6 miesgcy s niewystarczajce.

Pacjenci w podesziym wieku (powsj 65 lat)

U pacjentéw w podesztym wieku dagvRalezy zmniejszy do potowy zwykle zalecanej dawki,

tj. 10 - 20 mg na dap Maksymalna, zalecana dawka u pacjentéw w podesahgku wynosi 20 mg
na dolg.

Stosowanie u dzieci i mtodzig w wieku ponzej 18 lat
Nie nalery stosowa cytalopramu u dzieci i mtodzig w wieku ponkej 18 lat (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynrigi nerek

Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentowgadas do umiarkowanej niewydolgoia nerek.
U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi nerek (klirens kreatyniny mniejszyz80 ml/min,
patrz punkt 5.2) zalecagsbstraznosé.

Zaburzenia czynrigi watroby

W pierwszych dwdch tygodniach leczenia zalegasgisowanie pogtkowej dawki 10 mg na deb
u pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzergeymndci watroby. W zalénosci od
indywidualnej reakcji pacjenta dawknozna zwekszye do 20 mg na dap U pacjentdéw z ezkim
zaburzeniem czynnoi watroby zaleca sizachowanie wyjtkowej ostranasci, réwniez podczas
dostosowywania dawki (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z wolnym metabolizmem z udziatem cytochu@yP2C19

Dla pacjentow, o ktérych wiadomie wolno metabolizujleki z udzialem izoenzymu CYP2C19,
zaleca si dawk pocatkowa 10 mg na dopw pierwszych dwéch tygodniach leczenia. W zatgci
od indywidualnej reakcji pacjenta dagviiozna zwekszye do maksymalnie 20 mg na dofpatrz
punkt 5.2).

W przypadku rénych schematoéw dawkowania naglezastosowéaprodukt leczniczy o odpowiedniej
mocy.

Zespot odstawienny obserwowany po przerwaniu le@@&8RI:

Nalezy unika nagtego odstawienia produktu. W przypadku przeravearapii cytalopramem zaleca
sie stopniowe zmniejszanie dawki przez co najmniep 2dygodni, w celu zmniejszenia ryzyka
wystgpienia reakcji odstawienia (patrz punkt 4.4 i 4X®¥eli jednak po zmniejszeniu dawki lub po
przerwaniu leczenia wygtia objawy w stopniu nietolerowanym przez pacjentdeayarozwazy¢
wznowienie stosowania poprzednio przepisanej daMésepnie lekarz mee kontynuowa
zmniejszanie dawki, ale w sposdb bardziej stopniowy

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na cytalopram lub na ktgkolwiek substanej pomocnicz (patrz punkt 6.1).

Inhibitory MAO (inhibitorami monoaminooksydazy).
W niektérych przypadkach wygtowaty objawy przypominage zespoét serotoninowy.

Nie nalery stosowa cytalopramu u pacjentow otrzymuajch inhibitory monoaminooksydazy
(MAOQI), w tym selegilire (w dawce dobowej wkszej nz 10 mg).

Nie nalery stosowa cytalopramu w eigu 14 dni po zaprzestaniu leczenia nieodwracalnymi
inhibitorami MAO lub w okresie ok&onym dla odstawienia leczenia odwracalnymi inlatami
MAO (RIMA), opisanym w charakterystyce produkturzgy RIMA. Inhibitory MAO mana
wprowadz¢ do leczenia po 7 dniach od zakaenia leczenia cytalopramem (patrz punkt 4.5).



Stosowanie cytalopramu w skojarzeniu z linezoligest przeciwwskazane, chybia mazna
zapewng¢ scista obserwagj pacjenta i kontr@l cisnienia ttniczego krwi (patrz punkt 5.4).

Nie nalery stosowa cytalopramu jednoczeie z pimozydem (patrz punkt 4.5).

Cytalopram jest przeciwskazany u pacjentow z rozpoym wydhieniem odstpu QT lub
z wrodzonym zespotem diugiego ogiat QT.

Leczenie skojarzone cytalopramem z innymi produktaozniczymi powodujcymi wydtuzenie
odstpu QT jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5)

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie pacjentow w podesztym wieku oraz pacjerm@aburzeniami czynidoi nerek, patrz
punkt 4.2.

Stosowanie u dzieci i mtodzigw wieku pongej 18 lat

CITALOSTAD nie powinien by stosowany w leczeniu dzieci i mtodzyew wieku ponkej 18 lat.

W badaniach klinicznych u dzieci i mtodzjew wieku ponkej 18 lat zachowania samobdjcze (proby
samobojcze i m§li samobojcze) oraz wrogo (gtownie agresja, zachowania buntownicze i gniew)
obserwowano ezciej w grupie otrzymujcej leki przeciwdepresyjne, i grupie otrzymujcej
placebo. Jdi mimo to, ze wzgjdu na wskazania kliniczne, peth zostanie decyzja o leczeniu,
pacjent powinien byuwaznie obserwowany podgtem wysgpienia objawdw samobojczych.
Ponadto, brak dlugoterminowych danych dotgyzh bezpieczestwa stosowania u dzieci

i mtodziezy w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz rozwmpznawczedo i behawioralnego.

Lek paradoksalny

U niektérych pacjentéw z zespoteakll napadowego nie nasipi¢ nasilenie objawdwekowych

w poczitkowym okresie leczenigodkami przeciwdepresyjnymi. Ta paradoksalna reakagwyczaj
ustpuje w cagu dwoch tygodni kontynuowanego leczenia. Zalegatsisowanie matej dawki
pocatkowej, aby zmniejszyprawdopodobigstwo wysspienia stanowegkowych (patrz punkt 4.2).

Hiponatremia

W rzadkich przypadkach podczas leczengkami z grupy SSRI informowano o hiponatremigrkt
byta prawdopodobnie spowodowana przez zespoét niggh@vego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH) i na ogot gpbwata po odstawieniu leku. Szczegolniealuyzyko
wystepuje u kobiet w podesziym wieku.

Samobojstwo/mdli samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwjzana jest ze zwkszonym ryzykiem wygpienia myli samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa (zachowania samobdjcze). Ryzyltrtgmuje s} do czasu uzyskania peinej
remisji. Poniewa poprawa mge nie nasipi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub déj,
pacjentéw naley podd& scistej obserwacji do czasu wyptenia poprawy. Z daviadczeé

klinicznych wynika,ze ryzyko samobdjstwa nme zwigkszy¢ sic we wczesnym etapie powrotu do
zdrowia.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktérych przepisywast/cytalopram, megby¢ réwniez zwigzane ze
zwiekszonym ryzykiem wysgpienia zachowa samobojczych. Ponadto, zaburzenia te gnog
wspotistni€ z epizodami diej depresji. W zwizku z tym, u pacjentéw leczonych z powodu innych
zaburzé psychicznych nafe podja¢ takie samarodki ostranosci, jak u pacjentow z epizodami
duzej depres;ji.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadziegacjenci przejawiagy przed rozpocexiem
leczenia znacznego stopnia sktofcicamobdjcze, nate do grupy zwgkszonego ryzyka wyspienia
mysli samobdjczych lub préb samobdjczych i rglech poddé scistej obserwaciji w trakcie leczenia.
Meta-analiza kontrolowanych placebo ba#éénicznych, dotycacych lekéw przeciwdepresyjnych
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stosowanych u dorostych pacjentéw z zaburzeniagdhpsznymi, wykazata zwkszone
w poréwnaniu z placebo ryzyko zachawsamobojczych u pacjentow w wieku pzaji25 lat
stosujcych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na pgikm i w przypadku zmiany dawki, nakescisle obserwowéa
pacjentéw, szczegdlnie z grupy podwwyonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekunéw)ayale
uprzedzé o koniecznéci zwrdcenia uwagi na kedy objaw klinicznego nasilenia choroby, wysienie
zachowa lub mysli samobéjczych oraz nietypowych zmian w zachowaaiw razie ich wygpienia,
0 koniecznéci niezwlocznego zwrdceniagsilo lekarza.

Akatyzja/niepokoj psychoruchowy

Stosowanie SSRI/SNRI zg#ane jest z wygpieniem akatyzji, charakteryzgjej st subiektywnie
nieprzyjemnym lub wyczerpggym niepokojem oraz potrzglbuchu, powdzarg czsto

z niezdolndcia do siedzenia lub stania w miejscu. Stan ten Ré&gezj wysepuje podczas kilku
pierwszych tygodni leczenia. U pacjentow, u ktorpoawity si takie objawy, zwgkszenie dawki
moze byt szkodliwe.

Mania
U pacjentéw z chorgbmaniakalno-depresyjrchoroba mee przegé w faz manii. Jéli u pacjenta
wystapi faza manii, naley odstawé cytalopram.

Drgawki

Potencjalnym ryzykiem zwranym z lekami przeciwdepresyjnynai drgawki.

U kazdego pacjenta, u ktérego wypia drgawki, naley przerwa leczenie cytalopramem. Naile
unikat stosowania cytalopramu u pacjentow z niestalpbdaczl, a pacjentéw z kontrolowan
padaczk nalezy uwaznie obserwowa Jeli zwickszy sk czestas¢ napadow drgawek, nalg przerwa
leczenie cytalopramem.

Cukrzyca
Stosowanie SSRI nze zaburzéakontrok glikemii u chorych na cukrzgc Moze by konieczne
dostosowanie dawkowania insuliny i (lub) doustngobduktéw przeciwcukrzycowych.

Zespot serotoninowy

W rzadkich przypadkach, u pacjentow przyjaayich SSRI opisywano zespoét serotoninowy.
Wystepowanie §czne objawow, takich jak: pobudzeniezetiie, drgawki kloniczne radni

i hipertermia mae wskazywé na rozwoj zespotu serotoninowego. Nigleatychmiast odstawi
cytalopram i zastosowdeczenie objawowe.

Leki o wiasciwasciach serotoninowych
Nie nalery stosowa cytalopramu w skojarzeniu z lekami o dziataniwsaminowym, jak sumatryptan
lub inne tryptany, tramadol, oksytryptan lub tryfaim

Krwotoki

Podczas leczenia niektérymi SSRI opisywano przypaddediizonego czasu krwawienia i (lub)
nieprawidtowych krwawig, takich jak wybroczyny krwawe, krwotoki z drég roath, krwawienia

Z przewodu pokarmowego i inne krwawienia wetile skory i btorsluzowych (patrz punkt 4.8).
Zaleca s} ostrznos¢ u pacjentow stosggych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serohy,
szczegolnie podczas jednoczesnego stosowania isojpstiancji czynnych, ktére wpltyvgapa
czynna¢ ptytek krwi lub zwekszaj ryzyko wystpienia krwotoku, jak rownieu pacjentéw

z zaburzeniami krzepggia w wywiadzie (patrz punkt 4.5).

Leczenie elektrowstgsami (ECT)
Doswiadczenia kliniczne dotygze stosowania cytalopramu u pacjentow leczonydttrelestrzzsami
Sa ograniczone, w zwku z czym zaleca@pstranosc.



Odwracalne, selektywne inhibitory MAO-A

Ogdlnie, nie zalecagtaczenia cytalopramu z inhibitorami MAO-A, ze wedl na ryzyko
wystgpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt 4.5).

Informacje dotycace leczenia nieselektywnymi, odwracalnymi inhitatoi MAO, patrz punkt 4.5.

Ziele dziurawca (Hypericum perforatum)

Dziatania niepgadane mog wystpowa czsciej, jesli cytalopram jest stosowany jednogae

z produktami ziotowymi zawierggymi ziele dziurawcaHypericum perforatum W zwigzku z tym
nie naley jednoczénie stosowa cytalopramu i produktéw zawieggych ziele dziurawca (patrz
punkt 4.5).

Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia SSRI

Po przerwaniu leczenia, zwtaszcza nagtym, gpgh czcsto objawy odstawienia (patrz punkt 4.8).
W badaniach klinicznych z cytalopramem, dofgyzh zapobiegania nawrotom, dziatania
niepazadane po przerwaniu leczenia obserwowano u 40% miaeje do 20% pacjentdw
kontynuupcych leczenie cytalopramem.

Ryzyko wysgpienia objawow odstawienia m® zaleeé od r&nych czynnikow, w tym od diugoi
leczenia, dawki i stopnia zmniejszania dawki. Ditzgciej obserwowanych objawow odstawienia
nalezaty zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym pargsfe zaburzenia snu (w tym bezsefio

i intensywne sny), pobudzenie lufk) nudndci i (lub) wymioty, déenie i bdl glowy. Zazwyczaj
objawy te maj tagodny do umiarkowanego charakter, jedseak niektérych pacjentow megniec
ciezki przebieg. Objawy odstawienia wgptija zwykle w trakcie kilku pierwszych dni od przerwani
leczenia, ale odnotowano bardzo rzadkie przypadikinystpienia u pacjentow, ktorzy przypadkowo
pomireli dawke. Zazwyczaj, objawy te ugtuja samoistnie w aigu 2 tygodni, jednate u niektorych
0s6b mog wystpowa: diuzej (2-3 miesice lub dtiej). Dlatego, w przypadku przerwania leczenia,
zaleca si stopniowe zmniejszanie dawek cytalopramu przeeokilku tygodni lub miesty

w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (patrz ,,Zespot odstavaestiserwowany po przerwaniu
leczenia SSRI”, punkt 4.2).

Psychozy
Leczenie pacjentéw z psychozami i epizodami depmezine nasild objawy psychotyczne.

Wydiuzenie odcinka QT

Stwierdzonoze cytalopram powoduje zalee od dawki wydtzenie odcinka QT. Po wprowadzeniu
produktu do obrotu zgtaszano przypadki wyshia odcinka QT i komorowych zabufize/tmu,

w tym zaburzé typutorsades de pointegtownie u pacjentoéw ptcienskiej z hipokaliemy lub u 0os6b
z wczéniej istniepcym wydtwzeniem odcinka QT lub innymi chorobami serca (pptmakty 4.3, 4.5,
48,4.9i15.1).

Zaleca s} zachowanie ostimosci u pacjentéw ze znaczradykardi lub u pacjentow péwiezo
przebytym zawale reénia sercowego lub ez niewyréwnan niewydolndgcia serca.

Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokaliemié bipomagnezemia zgkszap ryzyko powstawania
ztosliwych zaburzé rytmu, w zwizku z tym naley wyréwna te zaburzenia przed rozpgciem
leczenia cytalopramem.

U pacjentéw ze stabidnchoroly serca naliey rozwazy¢ wykonanie badania EKG przed rozpecem
leczenia cytalopramem.

W razie wysjpienia zaburzgrytmu serca podczas leczenia, tiglprzerwa stosowanie cytalopramu
oraz wykona badanie EKG.

Zaburzenia czynngci nerek

Nie zaleca si stosowania cytalopramu u pacjentéwgkimi zaburzeniami czynrigi nerek (klirens
kreatyniny mniejszy @30 ml/min), poniewabrak danych dotygzych stosowania u tych pacjentéw
(patrz punkt 4.2).



Zaburzenia czynnéci wgtroby
W przypadku zaburzeczynndci watroby zaleca sizmniejszenie dawki i uwae kontrolowanie
czynnaci watroby (patrz punkt 4.2).

Zwiekszanie dawki
W pocztkowym etapie leczenia me wystpowa: bezsenng i pobudzenie. W takim przypadku
moze by pomocne stopniowe dostosowywanie dawki produktu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne

Na poziomie farmakodynamiki podczas jednoczesneggowania cytalopramu z moklobemidem lub
buspironem zgtaszano przypadki wyxiwania zespotu serotoninowego.

Polgczenia przeciwwskazane

Inhibitory MAO
Réwnoczesne stosowanie cytalopramu i inhibitoréwdaze powodowa ciezkie dziatania
niepazadane, w tym zespot serotoninowy (patrz punkt 4.3).

U pacjentéw otrzymucych SSRI w skojarzeniu z inhibitorami monoamingalezy (MAOI), w tym
z selektywnym inhibitorem MAOI selegilin odwracalnym MAOI - linezolidem (nieselektywny)

i moklobemidem (selektywny dla typu A), a teku pacjentow, u ktérych ostatnio zékmono
leczenie produktami z grupy SSRI i zastosowano MAQlaszano eizkie, czasami zakazone
zgonem reakcje.

W niektérych przypadkach opisywano objawy przypagice zespét serotoninowy. Objawy
interakcji substancji aktywnej z inhibitorami MAO: thipertermia, sztywrié miesni, drgawki
kloniczne megsni, zaburzenia czynioi uktadu autonomicznego z avym gwattownym
pogorszeniem parametréw czysoozyciowych, draliwosé¢ i pobudzenie. 3 nie zostanie
zastosowane widaiwe leczenie, mee dogé¢ do stanu zage@niazycia z powodu rabdomiolizy
i osrodkowej hipertermii z osirniewydolndcia wielonaradows, delirium ispigczky (patrz
punkt 4.3).

Wydhtenie odcinka QT

Nie przeprowadzono bafidarmakodynamicznych i farmakokinetycznych dotygyxh stosowania
cytalopramu wraz z innymi produktami leczniczyminomlujgcymi wydtwzenie odcinka QT.

Nie mazna zatem wykluczyaddytywnego dziatania cytalopramu z tymi produktafriego wzgédu
przeciwskazane jest jednoczesne stosowanie cysataporaz produktow leczniczych wydajcych
odcinek QT, takich, jak leki przeciwarytmiczne ktdé i I, leki przeciwpsychotyczne

(np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydodjciykliczne leki przeciwdepresyjne, niektére leki
przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksac erytromycyna podawanazgnie,
pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, szczegolnlefhatryna), niektore leki przeciwhistaminowe
(astemizol, mizolastyna), itp.

Zgodnie z powyszym, zaleca siostraznosé¢ podczas jednoczesnego stosowania produktow
leczniczych indukujcych hipokaliemg / hipomagnezenj poniewa te leki, tak jak cytalopram, mag
takze wydtwaé odcinek QT.

Pimozyd

Jednoczesne podanie jednorazowej dawki 2 mg pimpzgicbwym ochotnikom, ktérzy otrzymywali
40 mg/dolg racemicznego cytalopramu przez 11 dni, powodowadokszenie AUC oraz ey
pimozydu, aczkolwiek nie byto one state w trakcaeldnia. Jednoczesne podanie pimozydu

z cytalopramem skutkowato wyddeniem odcinka QFrednio o okoto 10 ms. Poniewa
obserwowano interakcjejypo podaniu matej dawki pimozydu, leczenie skojaezoytalopramem

i pimozydem jest przeciwwskazane.



Polgczenia wymagage ostranaosci

Selegilina (selektywny inhibitor MAO-B)

Badania interakcji farmakokinetycznych / farmakaoaiyricznych dotycace jednoczesnego podawania
cytalopramu (20 mg na dehi selegiliny (10 mg na deb (selektywny inhibitor MAO-B) nie

wykazaly znacgcych klinicznie interakcji. Nie zalecaggednoczesnego stosowania cytalopramu

i selegiliny (w dawce wgkszej nz 10 mg na dof).

Produkty lecznicze o wdaiwasciach serotoninergicznych

Lit i tryptofan

W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakajimakodynamicznych podczas jednoczesnego
podawania cytalopramem z litem. Istgig@dnak doniesienia o nasilonym dziataniu
serotoninergicznym, §& inhibitory SSRI g stosowane w patzeniu z litem lub tryptofanem,

w zwiagzku z tym naley zachowa ostraznos¢ podczas jednoczesnego podawania cytalopramu i tych
substancji czynnych. Nalg, jak zazwyczaj, kontynuowautynows kontrok stezenia litu.

Podawanie w skojarzeniu z produktami leczniczymziataniu serotoninergicznym (np. tramadol,
sumatryptan) mege prowadzi do nasilenia dziatania zgdanego z pobudzeniem receptora 5-HT.
Nie zaleca sijednoczesnego stosowania cytalopramu i agonist@eptora 5-HT, np. sumatryptanu
i innych tryptanow, dopoki niechla dostpne dodatkowe dane (patrz 4.4).

Dziurawiec zwyczajny

Moga wystepowat interakcje farmakodynamiczne pagizy SSRI i produktami ginnymi
zawierajcymi dziurawiec Kypericum perforatuy) co mae prowadzt do zwekszenia cgstaici
dziatah niepazagdanych (patrz punkt 4.4). Nie przeprowadzono hadgerakciji farmakokinetycznych.

Krwotoki

Nalezy zachowd ostraznoi¢ u pacjentdéw leczonych jednoénée produktami przeciwzakrzepowymi
(np. warfaryn), produktami wptywajcymi na czynné&t ptytek krwi, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy, digamol, tyklopidyna i inne produkty lecznicze
(np. nietypowe leki przeciwpsychotyczne, fenotiazymdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne),
ktore zwikszajp ryzyko krwotoku (patrz punkt 4.4).

Leczenie elektrowstygzami (ECT, ang. Electroconvulsive Therapy)
Brak bada klinicznych, na podstawie ktérych mua ustaké ryzyko i korzyéci skojarzonego leczenia
elektrowstrasami i cytalopramem (patrz punkt 4.4).

Alkohol
Nie obserwowano interakcji farmakodynamicznychrirfakokinetycznych ngdzy cytalopramem
I alkoholem. Niemniej jednak, nie nalestosowa cytalopramu jednoczaie z alkoholem.

Produkty lecznicze ohigjgce prog drgawkowy

SSRI mog obniza¢ prog drgawkowy. Zalecaesostraznosé podczas jednoczesnego stosowania
innych produktow leczniczych, ktore mpgbnizac prog drgawkowy [np. leki przeciwdepresyjne
(trgjpierscieniowe, SSRI), neuroleptyki (fenotiazyny, tioksary i butyrofenony), meflochina,
bupropion i tramadol].

Dezypramina, imipramina

W badaniach farmakokinetycznych nie wykazano wphpatstézenie cytalopramu lub imipraminy,
chocia stzenie dezypraminy, gtdwnego metabolitu imipramingtotzwickszone. Podczas
podawania dezypraminy w skojarzeniu z cytalopramaabserwowano zgkszenie stzenia
dezypraminy w osoczu. Me by konieczne zmniejszenie dawki dezypraminy.

Neuroleptyki

Doswiadczenia wynikajce ze stosowania cytalopramu i neuroleptykéw nikazgp na klinicznie
znacace interakcje. Niemniej jednak, tak jak w przypadtkaych SSRI, nie mma wykluczy
mozliwosci wysgpienia interakcji farmakodynamicznych.



Interakcje farmakokinetyczne

Biotransformacja cytalopramu do demetylocytalopraachodzi za pwednictwem izoenzymow
cytochromu P450 - CYP2C19 (okoto 38%), CYP3A4 (okdl%) i CYP2D6 (okoto 31%). Poniewa
cytalopram jest metabolizowany przezweaj niz jeden izoenzym CYP, zahamowanie jego
biotransformaciji jest mniej prawdopodobne, poniez@hamowanie jednego izoenzymuzad\e
kompensowane przez inny izoenzym. W gku z tym, jednoczesne podawanie cytalopramu

Z innymi produktami leczniczymi, niesie w praktydimicznej bardzo mate prawdopodofstwo
wystgpienia interakcji farmakokinetycznych pagdizy produktami leczniczymi.

Pokarm
Nie odnotowano wptywu pokarmu na wchianianie i imdasciwosci farmakokinetyczne
cytalopramu.

Wplyw innych produktéw leczniczych na farmakokkgetytalopramu

Jednoczesne podawanie z ketokonazolem (silny tohiBlYP3A4) nie zmienia farmakokinetyki
cytalopramu.

Badania interakcji farmakokinetycznych peary litem i cytalopramem nie wykazatgdnych
interakcji farmakokinetycznych (patrz takpowyej).

Cymetydyna

Cymetydyna, (silny inhibitor enzymu CYP2D6, 3A4A2) powodowata umiarkowane zgkiszenie
sredniego stzenia cytalopramu w fazie stacjonarnej. Zalegastraznos¢ podczas jednoczesnego
stosowania cytalopramu i cymetydyny. kazaistnié konieczné¢ zmiany dawki.

Jednoczesne podawanie escytalopramu (czynny emagicftytalopramu) i omeprazolu (inhibitor
CYP2C19) w dawce 30 mg raz na dgmwodowato umiarkowane (o okoto 50%) ziszenie
stezenia escytalopramu w osoczu.

W zwigzku z powyszym naley zachowa ostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania inhibitorow
CYP2C19 (np. omeprazolu, ezomeprazolu, fluwoksamanzoprazolu, tyklopidyny) lub

cymetydyny. Mae sk okaza& konieczne zmniejszenie dawki escytalopramu natpads
monitorowania objawow niegadanych wysfpujacych podczas leczenia skojarzonego.

Metoprolol

Escytalopram (czynny enancjomer cytalopramu) jgsbitorem enzymu CYP2D6. Zalecg si
ostraznoé¢, jesli cytalopram jest podawany razem z produktamimézymi, ktére § metabolizowane
gtéwnie przez ten enzym oraz produktamigskim indeksie terapeutycznym, np. flekanidem,
propafenonem i metoprololem (stosowanym w niewydkanserca), lub niektérymi produktami
leczniczymi dziatajcymi na OUN, ktGre gmetabolizowane przede wszystkim przez CYP2D6,
np. produkty przeciwdepresyjne, jak dezypraminapkdmina i nortryptylina lub leki
przeciwpsychotyczne, jak rysperydon, tiorydazyhaloperydol. Mae by konieczne dostosowanie
dawek. Jednoczesne podawanie z metoprololem powaddawukrotne zwikszenie sgzenia
metoprololu w osoczu, ale nie statystycznie istatayost wptywu metoprololu nagiienie ttnicze
krwi i czynnai¢ serca.

Wpiyw cytalopramu na inne produkty lecznicze

Badania interakcji farmakokinetycznych / farmakaoaiyricznych dotycxce jednoczesnego podawania
cytalopramu i metoprololu (substratu CYP2D6) wykgZakrotne zwikszenie stzenia metoprololu,
ale u zdrowych ochotnikéw nie wygiowalo statystycznie znamiennie zigzone dziatanie
metoprololu na éhienie ttnicze krwi i czynné¢ serca..

W poroéwnaniu z innymi SSRI, uznanymi jako silneilbitory, cytalopram i demetylocytalopram s
nieistotnymi inhibitorami CYP2C9, CYP2E1 i CYP3A4tabymi inhibitorami CYP1A2, CYP2C19
i CYP2D6.



Lewopromazyna, digoksyna, karbamazepina

Nie obserwowano zmian lub wygiowaly bardzo niewielkie zmiany bez znaczenia klinego, j&li
cytalopram byt podawany z substratami CYP1A2 (khoza, teofilina), CYP2C9 (warfaryna),
CYP2C19 (imipramina i mefenytoina), CYP2D6 (sparéeiimipramina, amitryptylima, rysperydon)
oraz CYP3A4 [warfaryna, karbamazepina (oraz jejaielit - epoksykarbamazepina) i triazolam].

Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznycleaay cytalopramem i lewomepromaaymni
digoksyny (co wskazujeze cytalopram nie pobudza ani nie hamuje glikopngtét).

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Wptyw na ptodnéé

Badania przeprowadzone na zwigarh wykazatyze cytalopram mze wptywa na jakd¢ nasienia
(patrz punkt 5.3).

Z opiséw przypadkow stosowania u ludzi niektoryekdw z grupy SSRI wynikae wpltyw na jakéé
nasienia jest przemijggy.

Dotychczas nie zaobserwowano wptywu na ptédnoludzi.

Cigza:

Duza ilos¢ danych dotyczych kobiet w cizy (ponad 2500 przypadkow ekspozycji) nie wykazuje
powstawania wad rozwojowych u ptodoéw lub noworodk@ytalopram mge by podawany podczas
cigzy, jesli zachodzi konieczni kliniczna, po uwzgidnieniu podanych pomgj uwag.

Wyniki bada epidemiologicznych wskazyjze stosowanie inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny u kobiet w gy, zwtaszcza w trzecim trymestrze, msaewiksza ryzyko wystpowania
zespotu przetrwatego nadgienia ptucnego noworodka (anmeersistent pulmonary hypertension of
the newborrPPHN). Zaobserwowano 5 takich przypadkéw na 1040 @& populacji ogolnej
stwierdza si 1 do 2 przypadkdéw zespotu przetrwatego n@denia ptucnego noworodka na 1000
Ciaz.

Opisywano objawy odstawienia u noworodkéw, ktorpaditki stosowaty pod koniecagly selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny.slianatka stosowata cytalopram wtejszym okresie
Cigzy, zwlaszcza w trzecim trymestrzeygt, nalezy obserwowé noworodki.

Nalezy unika nagtego przerywania stosowania produktu podczas.ci

Jesli matka stosowala leki z grupy SSRI/SNRI wzpijszym okresie gizy, u noworodka magtakze
wystapi¢ nastpujace objawy: zespot zabunz@ddechowych, sinica, bezdech, drgawki, niestakilno
cieptoty ciata, trudn&ci w pobieraniu pokarmu, wymioty, hipoglikemia, waione lub zmniejszone
napkcie miesni, hiperrefleksja, denia, deaczka ze zdenerwowania, dligvo$¢, letarg, nieustanny
ptacz, senn& i zaburzenia snu. Te objawy mpigy¢ spowodowane dziataniem serotoninergicznym
lub objawami spowodowanymi odstawieniem leku. Wkszaici przypadkéw powiktania wyspuja
natychmiast lub wkrétce po porodzie (<24 godzin).

Laktacja:
Cytalopram przenika do mleka. Usaask, ze niemowd karmione piergi otrzymuje okoto 5% dawki,

ktora otrzymuje matka w przeliczeniu na masata (w mg/kg mc.). U niemowt nie obserwowano
zadnych objawéw lub tylko niewielkie objawy. Jedntniepce dane gniewystarczajce do oceny
ryzyka dla dziecka. Zalecagspstraznosc.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Cytalopram wywiera niewielki lub umiarkowany wptyva zdolné¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania gdzen mechanicznych w ruchu. Produkty psychotropowegmog
zmniejszé zdolna¢ oceny sytuacji i reagowania w stanach nagtychedygboinformowa pacjenta

o0 takim dziataniu oraz nitiwosci wptywu leku na zdolnéei prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urgdzer mechanicznych w ruchu.



4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane obserwowane podczas stosowania cytalopramwykle tagodne

I przemijapce. Najczsciej wystpuja podczas pierwszego lub drugiego tygodnia leczeniaykle
uskpuja. Dziatania niepgadane podano zgodnie z klasyfikaojaradow i uktadow MedDRA.

Opisano nagpujace reakcje zalene od dawki: zwikszone pocenie gisuché¢ w ustach,
bezsenng, senné¢, biegunk, nudndaci i uczucie zmczenia.

W tabeli przestawiono dziatania niggdane wyraone procentowo, poszane ze stosowaniem SSRI
i (lub) cytalopramu, zaobserwowane 10 pacjentow podczas kontrolowanych placebo bada
klinicznych z zastosowaniem podwajilepej proby lub po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Czestaé¢ wyskpowania zdefiniowano nagtujaco: bardzo ogsto ¢1/10); czsto £1/100 do <10);
niezbyt czsto £1/1000 do<1/100); rzadkox1/10 000 da<1/1000); bardzo rzadke{/10 000);
nieznane (nie mma oceni czstasci na podstawie dagbnych danych).

Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestosé
czesto (>1/100 do czesto (>1/10 000 do rzadko nieznana
(=>1/10) <1/10) (>1/1000 do | <1/1000) (<1/10 000) | (nie
<1/100) mozna
ocent
Czestaici
na
podstawie
dostpnych
danych
Zaburzenia krwi i Matoptytko-
uktadu chtonnego wos¢
Zaburzenia ukfadu Reakcje Reakcje Nadwraliwosé
immunologicznego alergiczne anafilaktyczne
Zaburzenia Zespot
endokrynologiczne nieadekwatnego
wydzielania
hormonu
antydiuretycz-
nego
(SIADH),
zZwlaszcza u
pacjentow w
podesziym
wieku
(patrz punkt
4.4)
Zaburzenia Zmniejszenie Hiponatremia,
metabolizmu i masy ciala, zwlaszcza u
od¢ywiania zwigkszenie pacjentéw w
masy ciata, podesztym
zmniejszenie wieku (patrz
taknienia, punkt 4.4)
zwigkszenie
taknienia,
anoreksja
Zaburzenia Pobudzenie,| Zaburzenia Euforia, Napady ¢ku Mysli
psychiczne nerwowaé | snu, zwigkszenie (te objawy samobdjcze i
zaburzenia popedu mog by¢ zachowania
koncentracji, | ptciowego, spowodowane | samobojcze*,
nietypowe agresja, choroly bruksizm,
marzenia depersonaliza- podstawowy niepokoj
senne, Cja, omamy,
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niepamg¢, lek, | mania
zmniejszenie
popedu
piciowego,
apatia, stany
sphtania,
nieprawidtowy
orgazm (u
kobiet)
Zaburzenia Sennde, Migrena, Zaburzenia U pacjentow Niepokdj
uktadu bezsenn&, | zaburzenia pozapiramido- | stosugcych leki psychorucho-
nerwowego bél glowy, smaku, we, drgawki, | z grupy SSRI wy/akatyzja
drzenia, parestezje, omdlenie opisywano (patrz punkt
zawroty zaburzenia zespot 4.4), zaburzenia
glowy uwagi serotoninowy, ruchowe
napady drgawek
typugrand mal
Zaburzenia Nieprawid- | Zaburzenia Rozszerzenie
oka towa widzenia zrenicy
akomodacja.
Zaburzenia ucha i Szumy uszne
btednika
Zaburzenia Kotatanie Tachykardia Bradykardia NadkomorowewWydtuzenie
serca serca i komorowe odcinka QT
zaburzenia Komorowe
rytmu zaburzenia
rytmu , w tym
torsades de
pointes
Zaburzenia Niedocknienie Krwotok (np.
naczyniowe ortostatyczne, ginekologiczny,
niedocénienie Z przewodu
tetnicze, pokarmowego,
nadcinienie odbytnicy,
tetnicze siniaki i inne
postaci
krowotoku do
skory lub
krwawienie z
bton $luzowych)
Zaburzenia Niezyt nosa, Kaszel Krwotok z nosa
oddechowe, klatki zapalenie
piersiowej i zatok,
srodpiersia ziewanie
Zaburzenia Nudndci, Niestrawngc, Krwawienie z
zolgdka i jelit sucha@é wymioty, béle przewodu
btony brzucha, pokarmowego,
$luzowej wzdecia z krwawienie z
jamy ustnej, | oddawaniem odbytnicy
zaparcia, gazow,
biegunka zZwigkszone
wydzielanie
sliny
Zaburzenia Zwigkszenie | Zapalenie Nieprawidtowe
wgtroby i drég aktywnaci watroby wyniki bada
Z6kciowych enzymow watrobowych
watrobowych
Zaburzenia Zwigkszone | Wysypka, Nadwrali- Obrzk Wylewy
skory i tkanki pocenie si $wiad wos¢ na naczynio- podskdrne
podskérnej Swiatto, ruchowy
pokrzywka,
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tysienie,
plamica
Zaburzenia B&l migsni, bél
Miesniowo- stawéw
szkieletowe i
tkanki tgcznej
Zaburzenia nerek i Zaburzenia w | Zatrzymanie
drég moczowych oddawaniu moczu
moczu,
wielomocz
Zaburzenia Brak Mlekotok U kobiet:
uktadu ejakulaciji, krwawienie
rozrodczego i zaburzenia miesiczkowe;
piersi ejakulacji, u U mezczyzn:
kobiet: priapizm
krwotok
miesgczkowy
lub brak
mieshczek,
zaburzenia
mieshczkowa-
nia,
impotencja
Zaburzenia ogolne| Astenia Zmczenie Zte Goragczka
i stany w miejscu samopoczucie,
podania obrzk

' Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano @digipwydtuzenia odcinka QT i komorowych
zaburzé rytmu, w tym zaburzetyputorsades de pointegwlaszcza u pacjentdw plagnskiej

Z hipokaliemi oraz u pacjentéw z wydieniem odsgpu QT lub z istniejca wczeniej choroly serca
(patrz punkty 4.3, .4.4,4.5,4.915.1).

*Przypadki myli i zachowa samobojczych zgtaszano podczas leczenia cytal@wreiub wkrotce po
przerwaniu leczenia (patrz punkt 4.4).

Dziatanie tej grupy lekow

Wyniki bada epidemiologicznych przeprowadzonych gtéwnigdd pacjentow w wieku 50 lat
i wiecej wskazuj na zwikszone ryzyko ztantakosci u pacjentow przyjmuggych inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i tréjgieieniowe leki przeciwdepresyjne (TLPD).
Mechanizm, ktéry prowadzi do zgkiszenia tego ryzyka, nie jest znany.

Objawy odstawienne po przerwaniu leczenia

Przerwanie leczenia lekami z grupy SSRI/SNRI (zedaa nagte) esto powoduje wygpienie
objawdw odstawienia. Najegciej zgtaszanymi dziataniami niepmlanymi g zawroty gltowy,
zaburzenia czucia (w tym parestezja i uczucie fakaenia pgpdem), zaburzenia snu (w tym
bezsenn& i nasilone sny), pobudzenie lugk) nudndci i (lub) wymioty, deenie, spdtanie, pocenie
sie, bol gtowy, biegunka, kotatanie serca, niestalddremocjonalna, dediwosé i zaburzenia
widzenia. Na ogo6t wymienione objawy ®godne do umiarkowanych i gptlja samoistnie, chocia
u niektérych pacjentow magniec ciezkie nasilenie i by przedhzone. W zwazku z powyszym, jeli
leczenie produktem CITALOSTAD nie jest d&j wymagane, zalecagsstopniowe zmniejszanie
dawki (patrz punkt 4.2 oraz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Toksyczndas¢

Zbiorcze dane kliniczne, dotygze przedawkowania cytalopramg,agraniczone i wiele przypadkéw
przedawkowania obejmuje przedawkowanie innych lekéikoholu. Po przedawkowaniu samego
cytalopramu zgtaszano przypadhiiertelne, ché wicksza¢ przypadkow zakeczonych zgonem
obejmowata przedawkowanie podczas leczenia skajagmz innymi produktami leczniczymi.

Objawy
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Po przedawkowaniu cytalopramu obserwowanogpagice objawy: drgawki, tachykargisennéc,
wydtuzenie odstpu QT,spiaczke, wymioty, dezenie, niedoginienie ttnicze, zatrzymanie akcji serca,
nudndaci, zespot serotoninowy, pobudzenie, bradykargawroty gtowy, blok wzta
przedsionkowego, poszerzenie zespotu QRS, fiddaie ttnicze, rozszerzenigenic,torsade de
pointes ostupienie, nasilone pocenie,ssinice, hiperwentylagj oraz niemiarow& przedsionkow

i komorows.

Leczenie

Nie jest znane swoiste antidotum dla cytalopranalely zastosowaleczenie objawowe

i wspomagajce. Naley rozwazy¢ podanie wgla aktywowanego, lekéw przeczyszezaich
czynnych osmotycznie (np. siarczanu sodu) i apieniezotadka. Jéli pacjent jest nieprzytomny,
nalezy go zaintubowé& Nalezy monitorowd& czynngci zyciowe.

Monitorowanie EKG jest wskazane w przypadku przddavania u pacjentéww z zastoingw
niewydolndcig serca / bradyarytmj u pacjentow stosagych jednoczenie inne leki wydtaajgce
odcinek QT lub u pacjentéw z zaburzeniami metabaliznp. zaburzeniami czynéw watroby.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresygakektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny;
Kod ATC: NO6A B04

Cytalopram jest lekiem przeciwdepresyjnym o silnyselektywnym dziataniu hamagym wychwyt
5-hydroksytryptaminy (5-HT, serotonina).

Mechanizm dziatania i wkaiwasci farmakodynamiczne

Podczas diugotrwatego leczenia nie wpsie tolerancja na dziatanie cytalopramu haoeijwychwyt
5-HT. Dziatanie przeciwdepresyjne jest prawdopod®ispowodowane swoistym hamowaniem
wychwytu serotoniny w neuronach mézgu.

Cytalopram prawie nie wptywa na neuronalny wychngtadrenaliny, dopaminy i kwasu gamma-
aminomastowego. Cytalopram nie wykazuje, lub wylahardzo stabe powinowactwo do
receptoréw cholinergicznych, histaminergicznychea@nych receptoréw adrenergicznych,
serotoninergicznych i dopaminergicznych.

Cytalopram jest dwupiécieniows pochodn izobenzofuranu, ktéra pod wzgem budowy
chemicznej réni si¢ od tréj- lub czteropigcieniowych lekdéw przeciwdepresyjnych i innych
dostpnych lekéw przeciwdepresyjnych. Giéwne metabdlittalopramu g réwniez, chocia

w mniejszym stopniu, selektywnymi inhibitorami wyeytu zwrotnego serotoniny. Nie opisywano,
aby metabolity przyczyniaty sido ogdlinego dziatania przeciwdepresyjnego produktu

W prowadzonym metedpodwajnieslepej proby, kontrolowanym badaniu EKG w grupieadych
ochotnikéw zmiana odgpu QT w stosunku do stanu wgjowego (z korekt Fridericia) wynosita
7,5 (90% CI 5,9-9,1) ms po pregju dawki 20 mg na dahi 16,7 (90% CI 15-18,4) ms po przgju
dawki 60 mg na dap(patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5, 4.814.9).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna charakterystyka substancji czynnej:

Wochfanianie

Cytalopram wchtania siszybko po podaniu doustnym: maksymalreestie w osoczu wyspuje po
okoto 4 godzinach (od 1 do 7 godzin). Pokarm nié&/wp na wchtanianie leku. Biode@ginas¢ po
podaniu doustnym wynosi okoto 80%.
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Dystrybucja
Pozorna olejtosé¢ dystrybucji wynosi od 12 do 17 I/kg. Cytalopraago metabolity wjza si¢
z biatkami osocza w mniej hB0%.

Biotransformacja

Cytalopram jest metabolizowany do: demetylocytadomr, didemetylocytalopramu, N-tlenku
cytalopramu i deaminowanej pochodnej kwasu propi@gm. Pochodna kwasu propionowego nie
wykazuje dziatania farmakologicznego. Demetyloaypaam, didemetylocytalopram i N-tlenek
cytalopramu s selektywnymi inhibitorami wychwytu serotoniny, ¢hetabszymi ni substancja
macierzysta.

Gtéwnym enzymem bigcym udziat w metabolizmie jest CYP2C19. Miavy jest rowniez niewielki
udziat CYP3A4 oraz CYP2D6.

Wydalanie

Okres poftrwania w osoczu wynosi okoto 36 godzith 28 do 42 godzin). Po podaniu og6lnym
produktu klirens osoczowy wynosi okoto 0,3 do @i, a po podaniu doustnym — okoto 0,4 I/min.
Cytalopram jest wydalany gtéwnie przeatmbe (85%), ale réwnig czesciowo przez nerki (15%).
Okoto 12-23% podanej dawki cytalopramu jest wydalamoczem w niezmienionej postaci. Klirens
watrobowy wynosi okoto 0,3 I/min, a klirens nerkowyd 0,05 do 0,08 I/min.

Stgzenie w 0soczu w stanie stacjonarnym jesigasie po 1 do 2 tygodniach. Wykazano liraow
zaleznosé migdzy podan dawlg produktu i stzeniem w stanie stacjonarnym. Po podaniu dawki
dobowej 40 mgrednie stzenie w osoczu wynosi okoto 300 nmol/l. Brak wyraj zalenosci miedzy
stezeniem cytalopramu w osoczu a dziataniem terapengyuaub dziataniami niepadanymi.

Charakterystyka w zataosci od grup pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieke6b lat)

U pacjentéw w podesztym wieku, w wyniku zmniejszgmenetabolizmu opisywano wydienie
okresu poéttrwania produktu w osoczu oraz zmniejezklirensu. U pacjentow w podesztym wieku
ekspozycja uktadowa na cytalopram jestksza o okoto 50% w poréwnaniu do mtodych, zdrowych
ochotnikéw (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynigi wgtroby

U pacjentéw ze zmniejszemzynndcia watroby eliminacja cytalopramu jest wolniejsza. Okres
pottrwania cytalopramu w osoczu gé&tnie w stanie stacjonarnyrg gkoto dwukrotnie wgksze nk
u pacjentéw z prawidtogvczynndcia watroby.

Zaburzenia czynici nerek

U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeriiapynndgci nerek eliminacja cytalopramu
jest wolniejsza, bez znagzego wptywu na farmakokinetylcytalopramu. Do chwili obecnej brak
danych dotycacych leczenia pacjentéw zegkimi zaburzeniami czynrioi nerek (klirens kreatyniny
mniejszy nk 30 ml/min) (patrz punkt 4.2).

Polimorfizm

U pacjentéw, u ktérych stwierdzono wolny metabolzmdziatem cytochromu CYP2C19
obserwowano dwukrotnie wgze sizenie escytalopramu w 0soczu w poréwnaniu do pajent

z szybkim metabolizmem. Nie obserwowano podobnyaiaz u pacjentéw, u ktérych stwierdzono
wolny metabolizm z udzialem cytochromu CYP2D6 (pgtunkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Badania przeprowadzone na zwigerh laboratoryjnych nie ujawnity wygtowania szczego6lnego
zagraenia dla czlowieka. Dane uzyskano na podstawialatdowych badafarmakologicznych
dotyczicych bezpieczestwa stosowania, genotoksyczoip potencjalnego dziatania rakotworczego.
Po podaniu wielokrotnym u szczuréw obserwowanoolgsfioze w wielu naradach. Ten
przemijapcy objaw wys¢powat po podaniu wielu kationowych amin lipofilnychie byt zwgzany
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z efektami morfologicznymi ani czynéowymi. Znaczenie kliniczne tego dzialania nid jes
wyjasnione.

Badania toksyczrigi rozrodczej u szczurow wykazaty wady rozwojowkistetu u potomstwa
matek, u ktérych stosowano produkt wzgeh, toksycznych dawkach. To dziataniezadny¢
zwigzane z wiéciwosciami farmakologicznymi lub m@ by¢ wynikiem dziatania toksycznego na
samice. Badania dotygze rozwoju okoto- i pourodzeniowego wykazaty zmseejy przezywalnasé
mitodych podczas karmienia mlekiem matki. Potenejayizyko dla ludzi nie jest znane.

Dane dotyczce zwierat wykazaty,ze cytalopram wywotuje zmniejszenie wgkkow ptodndci
I ciazowego, redukgj liczby implantacji oraz powstawanie nieprawidtowetasienia po nataniu
znacznie przekraczgjym ekspozyej uzyskiwamn u ludzi.

Brak dosgpnych analogicznych danych pochegclizch od zwierzt i dotyczicych escytalopramu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

Blistry PVC/PVDCI/AL: 5 lat.
Pojemnik HDPE: 3 lata.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzajizawart@&é opakowania

Opakowanie bezgoednie: blister PVC/PVDC/Aluminium

Opakowanie zewgirzne tekturowe zawiergge: 1, 10, 14, 20, 28, 30, 48, 49, 50, 56, 6098498,
100 lub 250 tabletek.

100 x 1 tabletka w blistrze.

Opakowanie bezgeednie: pojemnik HDPE z zamkmiem LDPE zawierary 10, 14, 15, 20, 28, 30,
49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 250, 500, 7500 tabletek.

Opakowanie zewgirzne tekturowe zawiergie 1 pojemnik.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.
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6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-611EiB/ilbel, Niemcy.

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

CITALOSTAD 20 mg — Pozwolenie Nr: 11886

CITALOSTAD 40 mg — Pozwolenie Nr: 11885

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

02.11.2005/05.05.2010

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

12.07.2012
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