CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Citalopram Bluefish, 20 mg, tabletki powlekane

Citalopram Bluefish, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Citalopram Bluefish, 20 mg:

kazda tabletka powlekana zawiera 24,98 mg cytalopramu bromowodorku, co odpowiada 20 mg
cytalopramu (Citalopramum).

Citalopram Bluefish, 40 mg:

kazda tabletka powlekana zawiera 49,96 mg cytalopramu bromowodorku, co odpowiada 40 mg
cytalopramu (Citalopramum).

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna.

Citalopram Bluefish, 20 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 25,330 mg laktozy (bezwodnej).
Citalopram Bluefish, 40 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 50,659 mg laktozy (bezwodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Citalopram Bluefish, 20 mg: owalne, biate tabletki o srednicy 8 mm z rowkiem dzielacym.
Citalopram Bluefish, 40 mg: owalne, biate tabletki o $rednicy 11 mm z rowkiem dzielgcym.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cigzkich epizodow depresyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dzialanie przeciwdepresyjne wystapi nie wczesniej niz po 2 tygodniach leczenia. Leczenie nalezy
kontynuowa¢ przez okres od 4 do 6 miesiecy po ustgpieniu objawow.

Drzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ produktu Citalopram Bluefish u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz
punkt 4.4).

Leczenie depresji

Dorosli:

Cytalopram nalezy podawa¢ w pojedynczej dawce doustnej 20 mg na dobe.

W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie, dawke mozna zwigkszy¢
maksymalnie do 40 mg na dobe.




Pacjenci w podesztym wieku (w wieku powyzej 65 lat)

U pacjentéw w podesztym wieku dawke nalezy zmniejszy¢ do potowy zwykle zalecanej dawki,

tj. 10-20 mg na dobe. Maksymalna, zalecana dawka u pacjentow w podesztym wieku wynosi 20 mg
na dobg.

Zaburzenia czynno$ci nerek

U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie jest wymagane
dostosowanie dawkowania. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci u pacjentow z ciezka niewydolnos$cia
nerek (Klirens kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min, patrz punkt 5.2), poniewaz brak danych klinicznych
dotyczacych stosowania u tych pacjentow.

Zmniejszenie czynnos$ci watroby

U pacjentow z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby, podczas pierwszych
dwach tygodni leczenia zalecane jest stosowanie poczatkowej dawki 10 mg na dobg. Dawke mozna
nastepnie zwicksza¢ do 20 mg na dobe, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta. Zaleca si¢
uwagg i ostroznos$¢ podczas dostosowywania dawki u pacjentow z powaznie ograniczong czynnoscig
watroby (patrz punkt 5.2).

Pacjenci wolno metabolizujacy leki z udziatem izoenzymu CYP2C19

U pacjentéw z rozpoznanym stabym metabolizmem z udzialem CYP2C19 zalecana dawka
poczatkowa wynosi 10 mg na dobg przez pierwsze 2 tygodnie leczenia. W razie potrzeby dawke
mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobg, w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta (patrz punkt
5.2).

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu stosowania produktu

Nalezy unikaé¢ nagtego przerywania stosowania produktu. W przypadku decyzji o zakonczeniu
leczenia cytalopramem dawke nalezy stopniowo zmniejszaé przez okres co najmniej 1-2 tygodni, aby
zmniejszy¢ ryzyko objawdw odstawienia (patrz punkt 4.4 i 4.8). Jesli wystapig objawy nietolerowane
przez pacjenta, bedace nastgpstwem zmniejszania dawki lub przerwania stosowania produktu, nalezy
rozwazy¢ wznowienie stosowania poprzednio przepisanej dawki. Nastepnie lekarz moze kontynuowac
zmniejszanie dawki w bardziej stopniowy sposob.

Sposdéb podawania
Cytalopram nalezy podawa¢ w pojedynczej dawce doustnej, rano lub wieczorem.
Tabletke mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu, ale nalezy ja popi¢ ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na cytalopram lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, wymieniona
w punkcie 6.1.

- Nie nalezy stosowac cytalopramu u pacjentow otrzymujacych inhibitory monoaminooksydazy
(MAOI), w tym selegiling w dawce dobowej wigkszej niz 10 mg. Nie nalezy stosowac
cytalopramu w ciggu 14 dni po odstawieniu nieodwracalnych inhibitor6w monoaminooksydazy
ani w okresie okreslonym dla przerwania stosowania odwracalnych inhibitoréw MAO,
opisanym w monografii dla tej grupy produktow. Inhibitor6w MAO nie nalezy wprowadza¢ do
leczenia przed uplywem 7 dni po zakonczeniu leczenia cytalopramem.

- Leczenie skojarzone cytalopramem i linezolidem jest przeciwwskazane, jesli nie jest
zapewniona uwazna obserwacja i monitorowanie cisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5).

- Cytalopram jest przeciwskazany u pacjentow z rozpoznanym wydtuzeniem odstepu QT Iub
z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT.

- Leczenie skojarzone cytalopramem z innymi produktami leczniczymi powodujacymi
wydhuzenie odstepu QT jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

- Leczenie skojarzone z pimozydem (patrz punkt 4.5).



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek i watroby,
patrz punkt 4.4.

Dzieci i mtodziez

Citalopram Bluefish nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej

18 lat. W badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy zachowania samobdjcze (proby samobojcze i
mysli samobojcze) oraz wrogo$é (szczegodlnie agresja, zachowania buntownicze i gniew)
obserwowano czgsciej w grupie otrzymujacej leki przeciwdepresyjne, niz w grupie otrzymujace;j
placebo. Jesli, mimo to, ze wzgledu na wskazania kliniczne podjeta zostanie decyzja o leczeniu,
pacjenta nalezy uwaznie obserwowac w celu wykrycia wystapienia objawdéw samobdjczych. Ponadto,
brak dtugookresowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy

w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Lek paradoksalny

U niektorych pacjentéw z lekiem panicznym, na poczatku leczenia $rodkami przeciwdepresyjnymi
moze nastgpi¢ nasilenie objawow lekowych. Ta paradoksalna reakcja zazwyczaj ustepuje w ciagu
dwach tygodni nieprzerwanego leczenia. Zaleca si¢ stosowanie matej dawki poczatkowej w celu
zmniegjszenia prawdopodobienstwa wystapienia stanow lekowych (patrz punkt 4.2).

Hiponatremia

Rzadko informowano o hiponatremii i zespole nieadekwatnego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (ang. SIADH), szczego6lnie u pacjentow w podesziym wieku (wydaje sie, ze
szczegblnie wysokie ryzyko wystepuje u kobiet). Te zaburzenia na ogét ustepuja po odstawieniu leku.

Samobdjstwo/mysli samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwiagzana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa (zachowania samobojcze). Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej
remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastgpi¢ w ciggu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej,
pacjentow nalezy poddac $cistej obserwacji do czasu wystgpienia poprawy. Z do§wiadczen
klinicznych wynika, ze ryzyko samobdjstwa moze zwickszy¢ si¢ we wczesnym etapie powrotu do
zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sklonnosci samobojcze, naleza do grupy zwickszonego ryzyka wystapienia
mysli samobojczych lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej obserwacji w trakcie leczenia.
Meta-analiza kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych lekow przeciwdepresyjnych
stosowanych u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazala zwigkszone

(w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobojczych u pacjentéw w wieku ponizej 25 lat
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle obserwowac
pacjentow, szczegolnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekundéw) nalezy
uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystapienie
zachowan lub mysli samobojczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich wystgpienia,
o koniecznosci niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza.

Akatyzja/niepokoj psychoruchowy

Stosowanie cytalopramu zwigzane jest z wystapieniem akatyzji charakteryzujacej si¢ subiektywnie
nieprzyjemnym lub wyczerpujacym niepokojem oraz potrzeba ruchu powiazana czesto

z niezdolnoscig do siedzenia lub stania w miejscu. Stan ten najczesciej wystepuje podczas kilku
pierwszych tygodni leczenia. U pacjentow, u ktorych pojawily si¢ takie objawy, zwiekszenie dawki
moze by¢ szkodliwe.



Cukrzyca

Stosowanie selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny moze zaburzaé¢ kontrole
glikemii u chorych na cukrzyce. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania insuliny i (lub)
doustnych produktow przeciwcukrzycowych.

Drgawki

Potencjalnym ryzykiem zwigzanym z lekami przeciwdepresyjnymi sg drgawki.

U kazdego pacjenta, u ktorego wystapia drgawki, nalezy przerwac leczenie cytalopramem. Nalezy
unika¢ stosowania cytalopramu u pacjentéw z niestabilng padaczka, a pacjentéw z kontrolowana
padaczka nalezy uwaznie obserwowac. Jesli zwickszy sie czgstos¢ wystepowania napadow drgawek,
nalezy przerwac leczenie cytalopramem.

Leczenie elektrowstrzgsami
Doswiadczenia kliniczne dotyczace stosowania cytalopramu u pacjentow leczonych elektrowstrzasami
sa ograniczone, w zwiazku z powyzszym zaleca si¢ ostrozno$¢.

Mania

U pacjentéw z manig lub hipomanig w wywiadzie cytalopram nalezy stosowac z ostroznos$cia,
poniewaz moze wystapi¢ zmiana choroby w kierunku fazy maniakalnej. Nalezy przerwa¢ stosowanie
cytalopramu, jesli choroba przechodzi w faz¢ manii.

Krwawienia

Podczas leczenia niektorymi SSRI opisywano przypadki przedtuzonego czasu krwawienia i (lub)
nieprawidlowych krwawien, takich jak wybroczyny krwawe, krwotoki z drég rodnych, krwawienia

z przewodu pokarmowego i inne krwawienia w obrebie skory i bton $luzowych (patrz punkt 4.8).
Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
szczegolnie podczas jednoczesnego stosowania innych substancji czynnych, ktore wplywaja na
czynno$¢ plytek krwi lub zwigkszaja ryzyko wystapienia krwotoku, jak rowniez u pacjentow

z zaburzeniami krzepniecia w wywiadzie (patrz punkt 4.5).

Zespot serotoninowy

W rzadkich przypadkach, u pacjentéw przyjmujacych SSRI, opisywano zespot serotoninowy.
Wystepowanie taczne objawow, takich jak: pobudzenie, drzenie, drgawki kloniczne miesni

i hipertermia moze wskazywaé na rozwoj zespotu serotoninowego. Nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie cytalopramu i zastosowac leczenie objawowe.

Produkty o dzialaniu serotoninergicznym
Cytalopramu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z produktami leczniczymi o dziataniu
serotoninergicznym, takimi jak: sumatryptan lub inne tryptany, tramadol, oksytryptan i tryptofan.

Psychozy
Leczenie pacjentow z psychozami i epizodami depresji mozne nasila¢ objawy psychotyczne.

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie zaleca si¢ stosowania cytalopramu u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens
kreatyniny mniejszy niz 20 ml/min), poniewaz brak danych dotyczacych stosowania u tych pacjentow
(patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci wgtroby
W razie zaburzen czynnosci watroby zaleca si¢ zmniejszenie dawki 1 uwazne kontrolowanie czynnosci
watroby (patrz punkt 4.2).

Ziele dziurawca

Dziatania niepozadane mogg wystgpowac czgsciej, jesli cytalopram jest stosowany jednoczesnie

Z preparatami ziolowymi zawierajacymi ziele dziurawca (Hypericum perforatum). W zwiagzku z tym
nie nalezy jednocze$nie stosowac cytalopramu i preparatow zawierajgcych ziele dziurawca (patrz
punkt 4.5).



Bezsennosé i pobudzenie
W poczatkowym etapie leczenia moze wystgpowac bezsenno$¢ i pobudzenie. W takim przypadku
moze by¢ pomocne dostosowanie dawki produktu.

Wydtuzenie odstgpu QT

Stwierdzono, ze cytalopram powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT. Po wprowadzeniu
produktu do obrotu stwierdzono wystepowanie przypadkow arytmii komorowych, w tym zaburzen
typu torsades de pointes, gtéwnie u pacjentéw pici zenskiej, u 0sob z hipokaliemig oraz u pacjentow
z wydtuzeniem odstepu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.5, 4.8,4.915.1).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow ze znaczng bradykardig lub u pacjentow po $wiezo
przebytym zawale mig$nia sercowego lub z niewyrownang niewydolnoscia serca.

Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokaliemia lub hipomagnezemia zwigkszaja ryzyko powstawania
ztosliwych zaburzen rytmu, w zwiazku z tym nalezy wyréwnac te zaburzenia przed rozpoczeciem
leczenia cytalopramem.

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

W razie wystgpienia zaburzen rytmu serca podczas leczenia, nalezy przerwaé stosowanie cytalopramu
oraz wykona¢ badanie EKG.

Jaskra z zamknietym katem przesqczania

Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, w tym cytalopram, moga mie¢ wptyw na wielkos¢
zrenicy, powodujac jej rozszerzenie. To dzialanie moze doprowadzi¢ do zwezenia kata przesaczania
w oku, powodujac zwigkszenie ci§nienia wewnatrzgatkowego i jaskre z zamknigtym katem
przesaczania, zwlaszcza u pacjentow predysponowanych. Cytalopram nalezy wigc stosowaé

z zachowaniem ostrozn0sci u pacjentéw z jaskra z zamknietym katem przesaczania lub jaskra

w wywiadzie.

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu stosowania produktu

Po przerwaniu stosowania produktu wystepuja czgsto objawy odstawienia, zwlaszcza, jesli stosowanie
produktu przerwano nagle (patrz punkt 4.8). W badaniu klinicznym cytalopramu, dotyczacym
zapobieganiu nawrotom choroby, zdarzenia niepozadane obserwowane po odstawieniu leku wystapity
u 40% pacjentoéw, w porownaniu z 20% u pacjentow nadal otrzymujacych cytalopram.

Ryzyko wystapienia objawow odstawienia moze zaleze¢ od réznych czynnikow, w tym od dtugosci
leczenia, dawki i stopnia zmniejszania dawki. Do najczesciej zgtaszanych objawow odstawienia
nalezaly zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢ i
intensywne sny), pobudzenie lub Iek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, splatanie, pocenie si¢, bol
glowy, biegunka, kotatanie serca, niestabilno§¢ emocjonalna, drazliwo$¢ i zaburzenia widzenia.
Zazwyczaj, objawy te majg tagodny do umiarkowanego charakter, jednak u niektorych pacjentow
moga mie¢ cigzki przebieg. Objawy odstawienia zazwyczaj wystepuja w trakcie kilku pierwszych dni
od przerwania stosowania produktu, ale odnotowano bardzo rzadkie przypadki ich wystapienia

U pacjentow, ktorzy przypadkowo pomingli dawke. Zazwyczaj objawy te ustepuja samoistnie w ciggu
2 tygodni, jednakze u niektorych 0osob moga wystepowaé dtuzej (2-3 miesiace lub dluzej). Dlatego,
w przypadku konczenia leczenia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawek cytalopramu przez okres
kilku tygodni lub miesi¢cy w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (patrz ,,Zespot odstawienny
obserwowany po przerwaniu stosowania SSRI”, punkt 4.2).

Substancja pomocnicza

Tabletki zawierajg laktoze. Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne
Na poziomie farmakodynamicznym zglaszano przypadki wystapienia zespotu serotoninowego
podczas podawania cytalopramu z moklobemidem i buspironem.

Przeciwwskazane leczenie skojarzone:

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI)

- Roéwnoczesne stosowanie cytalopramu i inhibitorow MAO moze powodowac ci¢zkie dziatania
niepozadane, w tym zespot serotoninowy (patrz punkt 4.3 ,,Przeciwwskazania”).

- U pacjentéw otrzymujacych SSRI w skojarzeniu z inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI),
w tym z selektywnym inhibitorem MAO - selegiling i odwracalnym MAOI - linezolidem
(nieselektywny) i moklobemidem, a takze u pacjentdéw, u ktorych ostatnio zakonczono leczenie
produktami z grupy SSRI i zastosowano MAOI, zgtaszano ciezkie, czasami zakonczone
zgonem reakcje.

- W niektorych przypadkach opisywano objawy przypominajace zespot serotoninowy. Objawy
interakcji substancji czynnej z MAOI obejmujg: pobudzenie, drzenie, drgawki kloniczne mig$ni
oraz hipertermig.

Wydtuzenie odstepu QT

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych ani farmakodynamicznych dotyczacych stosowania
cytalopramu w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi powodujacymi wydtuzenie odstgpu QT.
Nie mozna wykluczy¢ addytywnego efektu tacznego stosowania cytalopramu i tych produktow
leczniczych. Dlatego przeciwwskazane jest stosowanie cytalopramu w skojarzeniu z produktami
leczniczymi wydtuzajacymi odstep QT, takimi, jak leki przeciwarytmiczne klasy IA i klasy 111, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwdrobnoustrojowe (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, zwlaszcza halofantryna),
niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna).

Pimozyd
Jednoczesne podawanie pojedynczej dawki 2 mg pimozydu pacjentom leczonym racemicznym

cytalopramem w dawce 40 mg na dobe przez 11 dni powodowato zwigkszenie warto$ci pola pod
krzywa stezenie-czas (AUC) oraz stezenia maksymalnego Cpax pimozydu, nie bylo to jednak
konsekwentne w calym badaniu. Rownoczesne podawanie pimozydu i cytalopramu powodowato
srednie wydhuzenie odstepu QTc o okoto 10 ms. W zwigzku z interakcjami zgtaszanymi w przypadku
zastosowania matych dawek pimozydu, jednoczesne podawanie cytalopramu i pimozydu jest
przeciwwskazane.

Leczenie skojarzone wymagajgce zachowania ostroznosci

Selegilina (selektywny inhibitor MAO-B)

W badaniu interakcji farmakokinetycznych i farmakodynamicznych, w ktérym cytalopram (20 mg na
dobg¢) podawano w skojarzeniu z selegiling (selektywny inhibitor MAO-B) (10 mg na dobg) nie
wykazano klinicznie istotnych interakcji. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania cytalopramu oraz
selegiliny (w dawkach powyzej 10 mg na dobe) (patrz punkt 4.3).

Leki serotoninergiczne

Lit i tryptofan
Nie stwierdzono interakcji farmakokinetycznych migdzy cytalopramem i litem. Niemniej jednak

opisano nasilenie objawow serotoninergicznych, jesli leki z grupy SSRI byly stosowane jednocze$nie
z litem lub tryptofanem. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania cytalopramu
z tymi substancjami czynnymi. Nalezy kontynuowa¢ rutynowa kontrole stezenia litu wedlug zwyktego
schematu.



Podawanie cytalopramu w skojarzeniu z lekami serotoninergicznymi (np. z tramadolem lub
sumatryptanem) moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania zwigzanego z przekaznictwem receptorow
serotoninowych.

Do czasu uzyskania bardziej szczegétowych danych nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
cytalopramu i agonistow receptoréw 5-HT, takich jak sumatryptan i inne tryptany (patrz punkt 4.4).

Ziele dziurawca (Hypericum perforatum)

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow z grupy SSRI i preparatéw ziotowych zawierajacych
ziele dziurawca (Hypericum perforatum) czgsciej moga wystepowaé dziatania niepozadane (patrz
punkt 4.4). Nie zbadano interakcji farmakokinetycznych.

Krwotok

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow leczonych jednoczesnie lekami przeciwkrzepliwymi,
produktami leczniczymi wptywajacymi na czynnos$¢ plytek krwi, takimi jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy, dipirydamol, tyklopidyna i inne produkty lecznicze
(np. nietypowe leki przeciwpsychotyczne, fenotiazyny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne),
ktore zwigkszaja ryzyko krwotoku (patrz 4.4).

Leczenie elektrowstrzgsami
Brak jest badan klinicznych okreslajacych zagrozenia lub korzysci zwigzanych ze skojarzonym
stosowaniem terapii elektrowstrzgsowe;j i cytalopramu (patrz punkt 4.4).

Alkohol
Nie obserwowano interakcji farmakodynamicznych i farmakokinetycznych miedzy cytalopramem
i alkoholem. Niemniej jednak nie nalezy jednocze$nie stosowac cytalopramu i alkoholu.

Produkty lecznicze indukujgce hipokaliemig / hipomagnezemie

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania z produktami leczniczymi
wywotujacymi hipokaliemig i (lub) hipomagnezemie, poniewaz moze to zwigkszac ryzyko
wystapienia niebezpiecznych zaburzen rytmu serca (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze obnizajgce prog dregawkowy

SSRI moga obniza¢ prog drgawkowy. Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
innych produktow leczniczych, ktore moga obniza¢ prog drgawkowy (np. leki przeciwdepresyjne
[trojpierscieniowe SSRI], neuroleptyki [fenotiazyny, tioksantyny i butyrofenony], meflochina,
bupropion i tramadol).

Interakcje farmakokinetyczne

Biotransformacja cytalopramu do demetylocytalopramu dokonuje si¢ za posrednictwem izoenzymow
cytochromu P-450: CYP2C19 (ok. 38%), CYP3A4 (ok. 31%) i CYP2D6 (ok. 31%). Cytalopram jest
metabolizowany przez wigcej niz jeden izoenzym CYP, co oznacza, ze hamowanie jego
biotransformacji jest mniej prawdopodobne, poniewaz inhibicja jednego enzymu moze by¢
kompensowana przez inny. Z tego powodu, podczas stosowania w praktyce klinicznej cytalopramu
W skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi istnieje bardzo niewielkie prawdopodobienstwo
wystagpienia interakcji farmakokinetycznych.

Pokarm
Nie stwierdzono wplywu pokarmu na wchlanianie i inne wtasciwos$ci farmakokinetyczne cytalopramu.

Whplyw innych substancji czynnych na farmakokinetyke cytalopramu

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

Badanie interakcji farmakokinetycznych litu i cytalopramu nie wykazato zadnych interakcji
farmakokinetycznych (patrz rowniez powyzej).



Cymetydyna

Cymetydyna, znany inhibitor enzymdw, wywotata niewielkie zwigkszenie §redniego stezenia
cytalopramu w stanie stacjonarnym. Z tego powodu zaleca si¢ ostroznos¢ podczas podawania duzych
dawek cytalopramu w skojarzeniu z duzymi dawkami cymetydyny. Jednoczesne podawanie
escytalopramu (aktywny enancjomer cytalopramu) z 30 mg omeprazolu (inhibitor CYP2C19) raz na
dobe powodowato umiarkowane (o okoto 50%) zwickszenie stezen escytalopramu w osoczu. Z tego
powodu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania cytalopramu z inhibitorami
CYP2C19 (np. omeprazolem, esomeprazolem, fluwoksaming, lanzoprazolem, tyklopidyna) lub
cymetydyna. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki cytalopramu.

Metoprolol

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania cytalopramu z lekami
metabolizowanymi gtéwnie przez CYP2D6 i cechujacymi si¢ waskim indeksem terapeutycznym, np.
z flekainidem, propafenonem i metoprololem (przy stosowaniu podczas zawatu serca), lub pewnymi
lekami dziatajagcymi na OUN, metabolizowanymi gléwnie przez CYP2D6, np. leki przeciwdepresyjne
takie jak dezypramina, klomipramina i nortryptylina lub leki przeciwpsychotyczne, takie jak
rysperydon, tiorydazyna i haloperydol. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania. Leczenie
skojarzone cytalopramem i metoprololem (substratem CYP2D6) spowodowalo dwukrotne
zwigkszenie stezenia metoprololu w surowicy. Nie zaobserwowano jednak klinicznie istotnego
wplywu metoprololu na cis$nienie tgtnicze ani rytm serca.

Wplyw cytalopramu na farmakokinetyke innych substancji

Badanie interakcji farmakokinetycznych i farmakodynamicznych w leczeniu skojarzonym
cytalopramem i metoprololem (substratem CYP2D6) spowodowato dwukrotne zwigkszenie stezenia
metoprololu w surowicy. Nie zaobserwowano jednak klinicznie istotnego wplywu na ci$nienie
tetnicze ani rytm serca.

W pordéwnaniu z innymi istotnymi selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
cytalopram i demetylocytalopram nie odgrywajg istotnej roli jako inhibitory CYP2C9, CYP2E1 i
CYP3A4 i sg tylko stabymi inhibitorami CYP1A2, CYP2C19 i CYP2D6.

Lewomepromazyna, digoksyna, karbamazepina

Nie obserwowano zmian lub obserwowano tylko niewielkie zmiany bez znaczenia klinicznego, gdy
cytalopram podawano w skojarzeniu z substratami CYP1A2 (klozaping i teofiling), CYP2C9
(warfaryng), CYP2C19 (imipraming i mefenytoing), CYP2D6 (sparteing, imipraming, amitryptylina,
rysperydonem) oraz CYP3A4 (warfaryna, karbamazeping (oraz jej metabolitem — epoksydem
karbamazepiny) i triazolamem).

Nie stwierdzono interakcji farmakokinetycznych cytalopramu z lewomepromazyna lub digoksyna, (co
wskazuje na to, ze cytalopram nie powoduje zwigkszenia ste¢zenia glikoproteiny P ani jej nie hamuje).

Dezypramina, imipramina

W badaniu farmakokinetycznym nie stwierdzono wptywu na st¢zenie cytalopramu lub imipraminy,
chociaz obserwowano zwigkszenie st¢zenia dezypraminy, glownego metabolitu imipraminy.

W przypadku jednoczesnego stosowania cytalopramu z dezypraming wystgpowato zwickszenie
stezenia dezypraminy w osoczu. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawek dezypraminy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé

Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly, ze cytalopram moze wptywac na jako$¢ nasienia
(patrz punkt 5.3).

Przypadki zgtaszane podczas stosowania niektorych SSRI u ludzi wykazaly, ze wplyw na jakos¢
nasienia jest odwracalny.

Dotychczas nie obserwowano wplywu na ptodnos¢ u ludzi.



Cigza

Opublikowane dane dotyczace kobiet w cigzy (ponad 2500 przypadkéw) nie wskazujg na toksyczno$é
zaburzajaca rozwdj ptodu ani noworodkow. Jednakze, cytalopramu nie nalezy stosowaé w okresie
cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne oraz jedynie po doktadnym rozwazeniu zagrozen

i korzysci.

Noworodka nalezy podda¢ obserwacji, jesli matka kontynuuje stosowanie cytalopramu
W pdzniejszych stadiach ciazy, zwlaszcza w trzecim trymestrze. W okresie cigzy nalezy unikad
naglego odstawienia leku.

Jesli matka stosowata leki z grupy SSRI/SNRI w pdzniejszym okresie cigzy, u noworodka moga
wystapi¢ nastgpujace objawy: zespot zaburzen oddechowych, sinica, bezdech, drgawki, niestabilno$é
cieptoty ciata, trudno$ci w pobieraniu pokarmu, wymioty, hipoglikemia, wzmozone lub zmniejszone
napigcie mi¢sni, hiperrefleksja, drzenia, drzaczka ze zdenerwowania, drazliwos¢, letarg, nieustanny
ptacz, sennos¢ i zaburzenia snu. Te objawy moga by¢ spowodowane dziataniem serotoninergicznym
lub objawami odstawienia. W wigkszos$ci przypadkow powiktania wystepujg natychmiast lub wkrotce
po porodzie (<24 godzin).

Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja, ze stosowanie inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny u kobiet w cigzy, zwlaszcza w trzecim trymestrze, moze zwigkszaé ryzyko wystepowania
zespotu przetrwalego nadcisnienia ptucnego noworodka (ang. persistent pulmonary hypertension of
the newborn PPHN). Zaobserwowano 5 takich przypadkow na 1000 cigz. W populacji ogolne;j
stwierdza si¢ 1 do 2 przypadkéw zespotu przetrwatego nadci$nienia ptucnego noworodka na 1000
ciaz.

Karmienie piersiq:

Cytalopram przenika do mleka. Ocenia sig¢, ze karmione piersig dziecko otrzyma okoto 5% dobowej
dawki dla matki, w przeliczeniu na masg ciata (mg/kg mc.). U niemowlat obserwowano jedynie
niewielkie objawy lub w ogdle ich nie obserwowano. Dostepne dane nie wystarczaja jednak do oceny
zagrozenia dla dziecka. Korzysci z karmienia piersig powinny by¢ wieksze niz potencjalne ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych u dziecka. Zaleca si¢ ostrozno$¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Cytalopram wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Produkty lecznicze o dziataniu
psychotropowym mogg zmniejsza¢ zdolno$¢ oceny sytuacji i reagowania w stanach naglych. Nalezy
poinformowac¢ pacjenta o takim dziataniu oraz mozliwosci wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania cytalopramu zazwyczaj majg tagodny
przebieg i s3 przemijajace. Najczesciej wystepuja w pierwszych tygodniach leczenia i zwykle p6zniej
przemijaja.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzagdow MedDRA.

Zalezno$¢ od dawki stwierdzono dla nastgpujacych dzialan niepozadanych: nasilone pocenie sie,
suchos$¢ w jamie ustnej, bezsenno$é, sennos¢, biegunka, nudnosci i zmeczenie.

Tabela przedstawia odsetek dziatan niepozadanych zwigzany ze stosowaniem selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i (lub) cytalopramu zaobserwowanych u > 1% pacjentow
w badaniach klinicznych z podwdjnie $lepg proba, kontrolowanych placebo, lub po wprowadzeniu
leku do obrotu. Czesto$ci sa okreslone nastepujgco: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czestos¢ hie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja

Czestos¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu Nieznana Matoptytkowosé
chlonnego
Zaburzenia uktadu Nieznana Nadwrazliwo$¢, reakcja anafilaktyczna
immunologicznego
Zaburzenia Nieznana Nieprawidtowe wydzielanie hormonu
endokrynologiczne antydiuretycznego
Zaburzenia metabolizmu i Czgsto Zmniejszone taknienie, zmniejszenie
odzywiania masy ciala
Niezbyt czesto Zwigkszone taknienie, zwigckszenie
masy ciala
Rzadko Hiponatremia
Nieznana Hipokaliemia
Zaburzenia psychiczne Czgsto Pobudzenie, zmniejszenie popedu
plciowego, Igk, nerwowos¢, stan
splatania, zaburzenia orgazmu (u
kobiet), niezwykte sny
Niezbyt czesto Agresja, depersonalizacja, omamy,
mania
Nieznana Napady panicznego leku, bruksizm,

niepokoj, mysli samobojcze,
. , . 2
zachowania samobdjcze

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bardzo czesto

Senno$¢, bezsennosé, bol gtowy

Czesto

Drzenie, parestezje, zawroty glowy,
zaburzenia koncentracji

Niezbyt czesto

Omdlenie

Rzadko Napady drgawkowe grand mal,
dyskineza, zaburzenia smaku
Nieznana Drgawki, zesp6t serotoninowy,
zaburzenia pozapiramidowe, akatyzja,
zaburzenia ruchowe
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Rozszerzenie Zrenic
Nieznana Zaburzenia widzenia
Zaburzenia ucha i blednika Czesto Szumy uszne
Zaburzenia serca Niezbyt czesto Bradykardia, tachykardia
Nieznana Wydtuzenie odstepu QT w
elektrokardiogramie’, arytmia
komorowa w tym torsade de pointes
Zaburzenia naczyniowe Rzadko Krwotok
Nieznana Niedoci$nienie ortostatyczne
Zaburzenia uktadu Czgsto Ziewanie
oddechowego, klatki Nieznana Krwawienie z nosa

piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto

Suchos$¢ w ustach, nudnosci

Czesto Biegunka, wymioty, zaparcia
Nieznana Krwawienie z przewodu pokarmowego
(w tym krwawienie z odbytnicy)
Zaburzenia watroby i drog Rzadko Zapalenie watroby
z6tciowych Nieznana Nieprawidtowe wyniki prob

czynnosciowych watroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskodrnej

Bardzo czesto

Wzmozone pocenie si¢

Czesto Swiad

Niezbyt czesto Pokrzywka, tysienie, wysypka,
plamica, nadwrazliwos$¢ na $wiatto

Nieznana Wybroczyny, obrzeki
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naczynioruchowe

Zaburzenia Czgsto Bole stawow, bole migsni

mie$niowo-szkieletowe i

tkanki tacznej

Zaburzenia nerek i drog Nieznana Zatrzymanie moczu

moczowych

Zaburzenia uktadu Czgsto Impotencja, zaburzenia wytrysku,

rozrodczego i piersi niezdolno$¢ do wytrysku
Niezbyt czesto Kobiety: krwotok miesigczkowy
Nieznana Kobiety: krwotok maciczny

Mezczyzni: priapizm, mlekotok

Zaburzenia ogodlne i stany w | Czgsto Zmeczenie
miejscu podania Niezbyt czesto Obrzek
Rzadko Gorgczka

Liczba pacjentéw: Cytalopram/placebo = 1346/545

! Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT

i komorowych zaburzen rytmu w tym zaburzen typu torsades de pointes, glownie u kobiet, u oséb
Z hipokaliemia lub z wystepujacym wczesniej wydtuzeniem odstepu QT Iub z inng choroba serca
(patrz punkty 4.3, .4.4,4.5,49i15.1).

? Zgtaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych podczas leczenia cytalopramem, a takze

w krotkim czasie po odstawieniu leku (patrz punkt 4.4).

Ztamania kosci

Badania epidemiologiczne, przeprowadzone gldwnie u pacjentow w wieku 50 lat i starszych wykazuja
zwigkszone ryzyko ztaman kosci u pacjentow leczonych selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny i trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi. Mechanizm, ktory prowadzi
do zwigkszenia tego ryzyka, jest nieznany.

Objawy odstawienia po przerwaniu stosowania produktu

Przerwanie stosowania cytalopramem (zwlaszcza nagle) czesto powoduje wystapienie objawow
odstawienia. Zglaszano wystgpowanie zawrotéw glowy, zaburzen czucia (w tym parestezji), zaburzen
snu (w tym bezsennosci i nasilonych snow), pobudzenia lub lgku, nudnosci i (lub) wymiotéow, drzenia,
splatania, pocenia si¢, bolu gtowy, biegunki, kolatania serca, niestabilno$ci emocjonalnej, drazliwosci
1 zaburzen widzenia. Na ogo6t, wymienione objawy sg fagodne do umiarkowanych i ustepuja
samoistnie, chociaz u niektorych pacjentéw moga mie¢ cigzkie nasilenie i moga by¢ przedtuzone.

W zwiazku z powyzszym, jesli leczenie cytalopramem nie jest dtuzej wymagane, zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.2 oraz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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49 Przedawkowanie

Toksycznos¢
Dane kliniczne na temat przedawkowania cytalopramu sg ograniczone i w wielu przypadkach dotycza

jednoczesnego przedawkowania innych lekow lub alkoholu. W wigkszo$ci przypadkow zgtaszano
wystepowanie lekkich objawow lub brak objawow. Rzadko informowano o zgonach w wyniku
przedawkowania samego escytalopramu; w wigkszosci przypadkow dochodzito do przedawkowania
przyjetych jednoczes$nie innych lekow.

Objawy :

Objawy obserwowane w zgtaszanych przypadkach przedawkowania cytalopramu to: drgawki,
tachykardia, sennos¢, wydtuzenie odstepu QT, $pigczka, wymioty, drzenie, niedoci$nienie tetnicze,
zatrzymanie serca, nudnosci, zespot serotoninowy, pobudzenie, bradykardia, zawroty gtowy, blok
odnogi peczka Hisa, poszerzenie zespotu QRS, nadciénienie tetnicze, rozszerzenie zrenic,
wieloksztaltny czgstoskurcz komorowy, otepienie, potliwos¢, sinicg, hiperwentylacja oraz arytmia
przedsionkowa i komorowa.

Leczenie:

Nie jest znane specyficzne antidotum dla cytalopramu. Nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe

i wspomagajace. Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego, lekow przeczyszczajacych
czynnych osmotycznie (np. siarczanu sodu) i oproznienie zotadka. Jesli pacjent jest nieprzytomny,
nalezy go zaintubowac. Nalezy monitorowa¢ EKG i inne czynnosci zyciowe.

Zaleca si¢ monitorowanie EKG w przypadku przedawkowania u pacjentdow z zastoinowa
niewydolnoscia serca/bradyarytmia, u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki powodujace
wydhuzenie odstepu QT lub u pacjentow, u ktorych wystepuja zaburzenia metabolizmu np. zaburzenie
czynnosci watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny;
Kod ATC: NO6A B04

Mechanizm dzialania i wiasciwosci farmakodynamiczne

Podczas dlugotrwatego leczenia nie wystepuje tolerancja na dzialanie cytalopramu hamujace wychwyt
5-HT. Dziatanie przeciwdepresyjne jest prawdopodobnie spowodowane swoistym hamowaniem
wychwytu serotoniny w neuronach moézgu.

Cytalopram prawie nie wptywa na neuronalny wychwyt noradrenaliny, dopaminy i kwasu gamma-
aminomastowego. Cytalopram nie wykazuje lub wykazuje bardzo stabe powinowactwo do receptorow
cholinergicznych, histaminergicznych oraz r6znych receptoréw adrenergicznych, serotoninergicznych
i dopaminergicznych.

Cytalopram jest dwupierscieniowa pochodng izobenzofuranu, ktéra pod wzglgdem budowy
chemicznej 16zni si¢ od trdj- lub czteropierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub innych
dostepnych lekow przeciwdepresyjnych.

Glowne metabolity cytalopramu s3 rowniez, chociaz w mniejszym stopniu, selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny. Nie opisywano, aby metabolity wptywaly na catkowite dziatanie

przeciwdepresyjne produktu.

W badaniu dotyczacym zmian w EKG prowadzonym metoda podwdjnie §lepej proby z grupa
kontrolng z zastosowaniem placebo, z udziatem zdrowych oséb, zmiana odstepu QT w stosunku do
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stanu wyj$ciowego (oceniona na podstawie korekty metoda Fridericia) wynosita 7,5 (90% CI
5,9-9,1) ms po dawce 20 mg na dobg i 16,7 (90% CI 15-18,4) ms po dawce 60 mg na dobe (patrz
punkty 4.3,4.4,4.5,4.81i4.9).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogdblna charakterystyka substancji czynnej:

Wchitanianie:

Cytalopram wchtania si¢ szybko po podaniu doustnym: maksymalne stg¢zenie w osoczu wystepuje po
okoto 4 godzinach (od 1 do 7 godzin). Pokarm nie wptywa na wchtanianie leku. Biodostepnos¢ po
podaniu doustnym wynosi okoto 80%.

Dystrybucja:
Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi od 12 do 17 I/kg. Cytalopram i jego metabolity wigzg si¢
Z biatkami osocza w mniej niz 80%.

Biotransformacja:

Cytalopram jest metabolizowany do: demetylocytalopramu, didemetylocytalopramu, N-tlenku
cytalopramu i deaminowanej pochodnej kwasu propionowego. Pochodna kwasu propionowego nie
wykazuje dziatania farmakologicznego. Demetylocytalopram, didemetylocytalopram i N-tlenek
cytalopramu sa selektywnymi inhibitorami wychwytu serotoniny, cho¢ stabszymi niz substancja
macierzysta. Glownym enzymem bioragcym udzial w metabolizmie jest CYP2C19. Mozliwy jest
rowniez niewielki udziat CYP3A4 oraz CYP2D6.

Wydalanie:

Okres poltrwania w osoczu wynosi okoto 36 godzin (od 28 do 42 godzin). Po podaniu ogdélnym
produktu Klirens osoczowy wynosi okoto 0,3 do 0,4 I/min, a po podaniu doustnym — okoto 0,4 I/min.
Cytalopram jest wydalany glownie przez watrobe (85%), ale rowniez czeSciowo przez nerki (15%).
Okoto 12-23% podanej dawki cytalopramu jest wydalane z moczem w niezmienionej postaci. Klirens
watrobowy wynosi okoto 0,3 1/min, a klirens nerkowy — od 0,05 do 0,08 I/min.

Stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym jest osiggane po 1 do 2 tygodniach. Wykazano liniowa
zalezno$¢ miedzy podang dawka produktu i stezeniem w stanie stacjonarnym. Po podaniu dawki
dobowej 40 mg $rednie stezenie w osoczu wynosi okoto 300 nmol/l. Brak wyraznej zalezno$ci miedzy
stezeniem cytalopramu w osoczu a dzialaniem terapeutycznym lub dziataniami niepozadanymi.

Charakterystyka grup pacjentOw

Pacjenci w podesziym wieku (=65 lat):
U pacjentdéw w podesztym wieku, w wyniku zmniejszonego metabolizmu, opisywano wydtuzenie
okresu pottrwania produktu w osoczu oraz zmniejszenie klirensu.

Zaburzenia czynnosci wgtroby:

U pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig watroby eliminacja cytalopramu jest wolniejsza. Okres
pottrwania cytalopramu w osoczu i st¢zenie w stanie stacjonarnym sg okoto dwukrotnie wigksze niz
U pacjentow z prawidlowg czynno$cig watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek:

U pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek opisywano wydiuzenie
okresu poltrwania produktu w osoczu oraz niewielkie zwigkszenie ekspozycji na cytalopram.
Eliminacja cytalopramu jest wolniejsza, bez znaczacego wptywu na farmakokinetyke cytalopramu.
Do chwili obecnej brak jest danych dotyczacych leczenia pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek.

13



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na rozrod, nie ujawniaja wystepowania szczegolnego
zagrozenia dla czlowieka.

Po podaniu wielokrotnym obserwowano fosfolipidoze w wielu narzadach u szczurow. Ten objaw byt
przemijajacy po przerwaniu podawaniu produktu. Podczas dlugotrwalych badan u zwierzat
obserwowano kumulacj¢ fosfolipidow po podaniu wielu kationowych amin lipofilnych. Znaczenie
kliniczne tego dziatania nie jest wyjasnione.

Badania toksycznosci rozrodczej u szczurow wykazaty wady rozwojowe szkieletu u potomstwa, ale
nie stwierdzono zwigkszenia czesto$ci wystepowania wad rozwojowych. To dzialanie moze by¢
zwigzane z wlasciwosciami farmakologicznymi lub moze by¢ wynikiem dziatania toksycznego na
samice. Badania dotyczace rozwoju okoto- i pourodzeniowego wykazaly zmniejszong przezywalnosé
mtodych podczas karmienia mlekiem matki. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Dane dotyczace zwierzat wykazaty, ze cytalopram wywotuje zmniejszenie wskaznika ptodnosci
i wskaznika cigzowego, redukcje liczby implantacji oraz powstawanie nieprawidtowego nasienia po
narazeniu znacznie przekraczajacym ekspozycje uzyskiwang u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Kopowidon

Kroskarmeloza sodowa
Glicerol

Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Otoczka tabletki:

Sepifilm 725 White:
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogolu stearynian 40
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 20, 28, 30, 50 lub 100 tabletek.
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Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bluefish Pharmaceuticals AB, Torsgatan 11, 111 23 Stockholm, Szwecja

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

Citalopram Bluefish 20 mg: Pozwolenie nr 16792

Citalopram Bluefish 40 mg: Pozwolenie nr 16793

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.05.2010r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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