Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Citabax 20 (Citalopram Basics 20 mg)
20 mg, tabletki powlekane
Citalopramum

Citabax 20 i Citalopram Basics 20 mg s3 r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Citabax 20 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citabax 20
3. Jak stosowac lek Citabax 20

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Citabax 20

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Citabax 20 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Citabax 20 nalezy do grupy lekéw przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI - Selective Serotonin Reuptake Inhibitors).

Lek Citabax 20 zawiera cytalopram jako substancje czynng i jest stosowany w leczeniu depresji oraz
zaburzen lekowych z agorafobig (Iekiem przed otwartg przestrzenig) lub bez agorafobii.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citabax 20

Kiedy nie stosowa¢ leku Citabax 20

jesli pacjent ma uczulenie na cytalopram lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) (w tym selegiling w
dawce wigkszej niz 10 mg na dobe) w ciggu 14 dni po zaprzestaniu podawania nieodwracalnych
inhibitorow MAO (leki te obejmuja na przyktad tranylcyproming) i nie wczesniej niz jeden dzien
po odstawieniu moklobemidu (w leczeniu depresji) lub selegiliny (w leczeniu choroby
Parkinsona). Po zakonczeniu przyjmowania leku Citabax 20 musi uptyngé przynajmniej jeden
tydzien zanim zastosuje si¢ jakikolwiek inhibitor MAO.

U pacjentéw leczonych SSRI (grupa lekow, do ktérej nalezy réwniez Citabax 20) w skojarzeniu z
inhibitorami MAO (w tym moklobemidem, linezolidem Iub selegiling) zgtaszano przypadki
powaznych, a czasem $miertelnych powiktan.

jesli pacjent jest leczony linezolidem (antybiotyk), o ile nie ma mozliwo$ci poddania pacjenta
$cistej obserwacji i monitorowania ci$nienia t¢tniczego przez lekarza prowadzacego.

jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia rytmu serca lub wystapit epizod zaburzen rytmu serca
(widoczny w zapisie EKG - badaniu oceniajgcym czynno$c¢ serca).




e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub ktére moga wptywaé na
rytm serca (patrz ponizej ,,Lek Citabax 20 a inne leki’).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Citabax 20 nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Ponizej opisano sytuacje, w ktorych lek Citabax 20 mozna stosowaé wylacznie w okreslonych
warunkach i z zachowaniem szczegolnej ostroznosci. Nalezy omowic to z lekarzem. Nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Nie nalezy stosowac¢ leku Citabax 20:

- u pacjentéw leczonych jednoczesnie lekami zawierajgcymi substancje serotoninergiczne [np.
tramadol, sumatryptan lub inne tryptany, oksytryptan lub tryptofan (prekursory serotoniny)].
Jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do tak zwanego ,,zespolu serotoninowego”. Objawy w
przypadku wystapienia zespotu serotoninowego to m.in.: wysoka goraczka, pobudzenie, dezorientacja,
drzenie i nagte skurcze mie$ni. W takim przypadku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowa( szczegolng ostroznosc stosujgc lek Citabax 20:

e upacjentdw z zaburzeniami pracy serca lub jesli niedawno wystapit u nich zawat mie$nia
sercowego;

e u pacjentéw ze spowolniong spoczynkowa czynnoscia serca i (lub) zmniejszonych stezeniach
elektrolitow na skutek utrzymujacej si¢ cigzkiej biegunki, wymiotow lub przyjmowania
diuretykéw (lekow odwadniajacych);

e upacjentdow z szybkim lub nieregularnym biciem serca, omdleniami, zapascia lub zawrotami
glowy przy wstawaniu, ktére moga wskazywaé na zaburzenia rytmu serca.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby lub nerek
Nalezy poinformowac lekarza o zaburzeniach czynnosci watroby lub nerek. Lekarz moze wowczas
dostosowac¢ dawke (patrz punkt 3 ,.Jak stosowac lek Citabax 207).

Napady drgawkowe
U pacjentow z padaczka leczenie lekiem Citabax 20 nalezy przerwac, jesli wystapig napady
drgawkowe lub zwigkszy si¢ ich czestos¢ (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Cukrzyca

Jak w przypadku innych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, cytalopram moze réwniez
wplywac na kontrolg stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawki insuliny lub doustnych lekéw zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi.

Hiponatremia

Podczas leczenia cytalopramem zgtaszano rzadkie przypadki hiponatremii (zmniejszonego st¢zenia
sodu we krwi), prawdopodobnie spowodowanej niedostatecznym wydzielaniem hormonu
antydiuretycznego (ang. SIADH), ktora byta zwykle odwracalna po przerwaniu leczenia. Wigkszo$¢
zgloszen dotyczyta pacjentow w podesztym wieku, pacjentow przyjmujacych leki moczopedne lub
pacjentow z niedoborem plynéw spowodowanym innymi czynnikami. Objawy moga obejmowac zte
samopoczucie z ostabieniem mig$ni i splataniem.

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe

U pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym doj$¢ moze do wystgpienia fazy
maniakalnej. Charakteryzuje si¢ ona niezwyktymi i szybko zmieniajacymi si¢ pomystami,
nieuzasadnionym uczuciem szczg$cia i nadmierng aktywnoscig fizyczng. Jesli wystgpia te objawy,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w celu przerwania stosowania leku Citabax 20.



Wazne informacje dotyczace choroby

Tak jak w przypadku innych lekéw stosowanych w leczeniu depresji lub zwigzanych z nig zaburzen,
poprawa nie nastgpuje natychmiast. Pacjent moze jg odczu¢ dopiero po kilku tygodniach stosowania
leku Citabax 20. W leczeniu zaburzen lgkowych, zazwyczaj potrzeba od 2 do 4 tygodni, aby
zaobserwowac poprawe.

W poczatkowym okresie leczenia u niektorych pacjentdéw wystepuje nasilenie leku, ktory ustepuje
samoistnie po 14 dniach leczenia. W celu zmniejszenia tych objawow zaleca si¢ stosowanie dawki
poczatkowej 10 mg cytalopramu w pierwszym tygodniu leczenia (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Citabax 207).

Bardzo wazne jest, aby doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza i nie przerywac leczenia ani nie
zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystepuje psychoza z epizodami depresyjnymi, leczenie lekiem Citabax 20 moze
nasili¢ objawy psychotyczne (np. omamy lub urojenia).

Zaburzenia seksualne

Leki, takie jak lek Citabax 20 (tak zwane SSRI lub SNRI), moga spowodowaé wystapienie objawow
zaburzen czynnos$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty
si¢ po przerwaniu leczenia.

Krwawienia

Wydtuzony czas krwawienia i (lub) krwotoki [np. duze, rozlegle krwotoki skdrne (wybroczyny),
krwotoki ginekologiczne, krwotoki zotadkowo-jelitowe i inne krwotoki w obrebie skory lub bton
sluzowych] rzadko wystgpowaly w zwiazku ze stosowaniem lekoéw takich jak lek Citabax 20. Jesli
pacjentka jest w ciazy, patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”. Zaleca si¢
ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniami krwawienia w wywiadzie oraz podczas jednoczesnego
stosowania lekow, ktore moga zwickszac ryzyko krwawienia (patrz takze punkt ,,Lek Citabax 20 a
inne leki”).

Terapia elektrowstrzgsami
Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas jednoczesnego stosowania leku Citabax 20 i terapii
elektrowstrzasowej, poniewaz do§wiadczenia kliniczne sg obecnie ograniczone.

Zaburzenia wzroku

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepujg problemy dotyczace wzroku, takie jak
niektore rodzaje jaskry (zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe). W takim przypadku lek Citabax 20
nalezy stosowac ostroznie.

Akatyzja/ niepokdj psychoruchowy

Stosowanie leku Citabax 20 wigze si¢ z rozwojem akatyzji, ktora charakteryzuje si¢ nieprzyjemnie
odczuwalnym stanem niepokoju i potrzeba poruszania si¢, ktorym czgsto towarzyszy niemozno$¢
siedzenia lub stania bez ruchu. Jest to najbardziej prawdopodobne w pierwszych tygodniach leczenia.
Zwigkszenie dawki moze by¢ szkodliwe u pacjentéw, u ktoérych wystapia te objawy.

Realkcje odstawienia po przerwaniu leczenia inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny
Reakcje odstawienia czesto wystgpuja po przerwaniu leczenia, zwlaszcza jesli leczenie zostato
przerwane nagle (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”). Ryzyko wystgpienia objawow
odstawienia moze zaleze¢ od rdéznych czynnikéw, w tym od czasu trwania leczenia, dawki 1 szybkos$ci
zmniejszania dawki. Na ogot objawy te sg tagodne do umiarkowanych, ale u niektorych pacjentow
moga by¢ rowniez cigzkie. Zwykle wystepuja one w ciggu pierwszych kilku dni po przerwaniu
leczenia. Na ogo6t objawy te ustepujg samoistnie w ciggu 2 tygodni. U niektorych pacjentow moga
utrzymywac si¢ dhuzej (2-3 miesigce lub dtuzej). Podczas przerywania leczenia lekiem Citabax 20
zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki przez okres kilku tygodni lub miesigcy w zaleznosci od
potrzeb pacjenta (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Citabax 20”).
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Mysli samobojcze oraz pogorszenie depresji lub zaburzen lekowych

U pacjentow z depresja i (lub) zaburzeniami lgkowymi mogg czasami wystepowaé mysli dotyczace
samookaleczenia lub mysli samobdjcze. Moga si¢ one nasili¢ po rozpoczeciu stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ dopiero po pewnym czasie — na 0go6t po
dwoch tygodniach, a nawet pdznie;.

Wigksza sktonno$¢ do takich mysli moze wystapic:

— u pacjentow, u ktorych wezesniej wystepowaty mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu,

— u milodych dorostych. Dane z badan klinicznych wykazaty podwyzszone ryzyko zachowan
samobdjczych u oséb dorostych w wieku ponizej 25 lat z chorobg psychiczna, ktorzy przyjmowali
leki przeciwdepresyjne.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazad si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go,
gdy zauwaza, ze depresja lub Iek si¢ nasility lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Leku Citabax 20 nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W przypadku
przyjmowania lekow z tej grupy, pacjenci w wieku ponizej 18 lat narazeni sa na zwigkszone ryzyko
dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobdjcze i wrogos¢ (szczegdlnie
agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze przepisac lek Citabax 20
pacjentom w wieku ponizej 18 lat, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli
lekarz przepisal lek Citabax 20 pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w razie jakichkolwiek watpliwosci,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W razie rozwoju lub nasilenia si¢ wyzej wymienionych objawow
u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych lek Citabax 20, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Ponadto, jak do tej pory brak danych dotyczacych dlugotrwatego bezpieczenstwa stosowania
leku Citabax 20 w tej grupie wiekowej odnosnie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i
rozwoju zachowania.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej wrazliwi na dziatanie lekow przeciwdepresyjnych, dlatego
dawka leku Citabax 20 zostanie dostosowana przez lekarza. Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

Lek Citabax 20 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Podczas leczenia lekiem
Citabax 20 stosowanie innych lekéw nalezy skonsultowaé z lekarzem. Leki mogg wptywac na
dziatanie innych lekdéw, co moze czasami prowadzi¢ do cigzkich dziatan niepozadanych.

Nie nalezy stosowac¢ leku Citabax 20:

— jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) (w tym selegiling w
dawce wigkszej niz 10 mg na dobg¢), poniewaz takie potaczenie moze prowadzi¢ do powaznych
dziatah niepozadanych (zesp6t serotoninowy). Podczas zamiany obu lekow nalezy zachowac
odpowiedni odstep czasu. Zmiana ta moze nastgpi¢ wylacznie pod nadzorem lekarza
prowadzacego. Leku Citabax 20 nie wolno przyjmowaé wczesniej niz dwa tygodnie po
przerwaniu leczenia nieodwracalnymi inhibitorami MAO (np. tranylcyproming) lub wczesniej niz
jeden dzien po odstawieniu moklobemidu (w leczeniu depresji) lub selegiliny (w leczeniu choroby
Parkinsona). Leczenia inhibitorami MAO nie wolno rozpoczynaé wczesniej niz tydzien po
odstawieniu leku Citabax 20. U pacjentow przyjmujacych leki z grupy SSRI razem z inhibitorami
MAO (w tym moklobemidem, linezolidem lub selegiling) wystepowaty cigzkie, a czasem
$miertelne reakcje;



jesli pacjent przyjmuje antybiotyk linezolid;

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub leki, ktore moga miec¢
wplyw na rytm serca, jak np. leki przeciwarytmiczne z klasy IA i III, leki przeciwpsychotyczne
(np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
niektore $rodki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna
podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, w szczegdlnosci halofantryna),
niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna i inne). W razie dodatkowych pytan
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;

jednocze$nie z sumatryptanem i podobnymi lekami (stosowanymi w leczeniu migreny) lub
tramadolem 1 podobnymi lekami (opioidy stosowane w leczeniu silnego bolu), tryptofanem lub
oksytryptanem (prekursory neuroprzekaznika serotoniny), poniewaz moze to prowadzi¢ do
nasilenia efektow, w ktérych posredniczy neuroprzekaznik serotonina.

Odnotowano rowniez pojedyncze przypadki ,,zespotu serotoninowego” (patrz punkt 4 ,Mozliwe
dziatania niepozadane”) przy stosowaniu cytalopramu wraz z moklobemidem lub buspironem.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Citabax 20 z:

lekami, zawierajacymi cymetydyne, lanzoprazol oraz omeprazol (leki stosowane w leczeniu
choroby wrzodowej zotadka), flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),
fluwoksamine (lek przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyng (lek stosowany w celu zmniejszenia
zagrozenia zawatem). Powyzsze leki moga spowodowaé zwigkszenie stgzenia cytalopramu we
krwi. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

flekainidem Iub propafenonem (leki stosowane w leczeniu chorob serca), dezypraming,
klomipraming i nortryptyling (leki stosowane w leczeniu depresji) lub risperidonem, tiorydazyna i
haloperydolem (leki stosowane w leczeniu schizofrenii i psychoz). Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki;

metoprololem (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego i w niektorych
chorobach serca). Jednoczesne stosowanie prowadzi do zwigkszenia st¢zenia metoprololu we
krwi. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki;

litem (stosowanym w zapobieganiu i leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych), zgtaszano
bardzo rzadkie interakcje;

lekami o znanym dziataniu na czynnosc¢ ptytek krwi lub innych lekéw wplywajacych na ryzyko
krwawienia (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”) . Do takich lekéw naleza
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy, dipirydamol, leki
przeciwpsychotyczne i tyklopidyna;

lekami obnizajgcymi stezenie potasu lub magnezu we krwi, poniewaz stany te zwickszaja ryzyko
wystgpienia zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca;

lekami zawierajacymi imipramine i dezypramine (stosowane w leczeniu depresji). Moze by¢
konieczne dostosowanie dawki dezypraminy;

lekami, ktore mogg obniza¢ prog drgawkowy, np. meflochina (lek przeciwmalaryczny), bupropion
(stosowany w leczeniu depresji), tramadol (silny lek przeciwbolowy), neuroleptyki (leki
stosowane w leczeniu schizofrenii lub psychozy) oraz leki stosowane w leczeniu depresji (SSRI).
Lek Citabax 20 moze roéwniez obniza¢ prog drgawkowy;

klozaping (stosowang w leczeniu psychozy), ktora moze zwicksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem klozapiny. Charakter tych interakcji nie jest w petni
poznany.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania cytalopramu i produktéw zawierajacych ziele dziurawca
zwyczajnego (leki ro§linne stosowane w leczeniu depresji) ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystgpienia dzialan niepozadanych.

Lek Citabax 20 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Citabax 20 mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkéw (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Citabax
207).



Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow przeciwdepresyjnych z grupy SSRI, nalezy unikac picia
alkoholu podczas terapii lekiem Citabax 20. Jednakze nie wykazano, aby cytalopram wchodzit w
interakcje z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Doswiadczenie dotyczace stosowania cytalopramu podczas cigzy jest ograniczone. Kobiety w cigzy
lub planujace mie¢ dziecko nie powinny stosowac leku Citabax 20, chyba ze lekarz uzna to za
bezwglednie konieczne.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia cytalopramem. Przyjmowanie podczas cigzy lekow, takich jak
lek Citabax 20, zwtaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia u
noworodka ciezkich powiklan. Objawy te pojawiaja sie¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie.
Pacjentki stosujace lek Citabax 20 w ostatnich 3 miesigcach cigzy az do porodu powinny zdawaé sobie
sprawe, ze u noworodka moga wystapic nastepujace objawy: drgawki, wahania temperatury ciata,
trudno$ci w pobieraniu pokarmu, wymioty, mate stezenie cukru we krwi, sztywnos$¢ lub wiotkos¢
migsni, wzmozona pobudliwos$¢ odruchowa, drzenia, drzaczka, drazliwos¢, ospatosé, ciagly ptacz,
sennos¢ lub trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapit ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjmowanie podczas cigzy lekow, takich jak lek Citabax 20, zwlaszcza w trzech ostatnich
miesigcach cigzy, moze zwigksza¢ ryzyko pojawienia si¢ u noworodka cigzkich powiktan, zwanych
zespotem przetrwatego nadci$nienia ptucnego noworodka (ang. PPHN, Persistent Pulmonary
Hypertension of the Newborn). Objawia si¢ on przyspieszonym oddechem i sinicg. Objawy te
pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystapig u noworodka, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Przyjmowanie leku Citabax 20 pod koniec cigzy moze zwieksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Citabax 20, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jezeli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, ktory starannie rozwazy, czy korzysci z
karmienia piersia przewyzszaja mozliwe dziatania niepozadane u dziecka. Niewielkie ilosci leku
Citabax 20 moga przenika¢ do mleka ludzkiego.

Wphyw na ptodnosé

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram moze pogarsza¢ jako$¢ nasienia. Dzialanie to
teoretycznie moze wptywac na ptodno$é, chociaz nie obserwowano do tej pory zmniejszenia
ptodnosci u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nawet jesli produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem, moze on wptywaé na
zdolno$¢ reagowania, w sposob uposledzajacy mozliwos¢ aktywnego uczestnictwa w ruchu
drogowym lub obstugiwania maszyn. Nie nalezy pracowac bez odpowiedniego zabezpieczenia.

Lek Citabax 20 zawiera laktoze jednowodna.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku.

Lek Citabax 20 zawiera séd.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
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,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Citabax 20

Jaka dawke stosowad
Lek Citabax 20 nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Citabax dostepny jest w nastgpujacych dawkach:
Citabax 10 - 10 mg, Citabax 20 - 20 mg, Citabax 40 - 40 mg.

Dorosli
Leczenie depresji
Zwykle stosuje si¢ 20 mg na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 40 mg na dobe.

Leczenie zaburzenia legkowego z agorafobig lub bez agorafobii
Dawka poczatkowa to 10 mg cytalopramu na dobe przez pierwszy tydzien. Nastepnie zwigkszana jest
do 20 mg na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 40 mg na dobe.

Stosowanie leku Citabax 20 u pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Dawka poczatkowa powinna zosta¢ zmniejszona do potowy dawki zalecanej, np. 10-20 mg na dobe.
Pacjenci w podesztym wieku zwykle nie powinni stosowa¢ wigcej niz 20 mg na dobg.

Stosowanie leku Citabax 20 u szczegdlnych grup pacjentéw

U pacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby wydalanie leku Citabax 20 moze by¢ wolniejsze. W
przypadku tagodnych lub umiarkowanych zaburzen czynnosci watroby zaleca si¢ stosowanie dawki
poczatkowej 10 mg cytalopramu na dobe przez pierwsze dwa tygodnie leczenia. Pacjenci z
zaburzeniami czynnos$ci watroby nie powinni przyjmowac wigcej niz 20 mg cytalopramu na dobe.
Zaleca si¢ ostroznos¢ u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, a dawke nalezy
zwigkszaé ze szczegblng ostroznoscia.

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek. Nie zaleca si¢ stosowania cytalopramu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min), poniewaz nie ma do§wiadczenia w tym
zakresie.

Stosowanie leku Citabax 20 u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat)
Leku Citabax 20 nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy. Dodatkowe informacje zamieszczono takze
w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citabax 20”.

Sposdb stosowania

Lek Citabax 20 przyjmuje si¢ codziennie, w pojedynczej dawce.

Lek Citabax 20 mozna przyjmowac o kazdej porze dnia, z positkiem lub niezaleznie od positkow.
Tabletke nalezy potkna¢, popijajac woda. Nie rozgryzac (tabletki majg gorzki smak).

Czas trwania leczenia

Tak jak w przypadku innych lekdéw stosowanych w depresji, dziatanie przeciwdepresyjne uzyskuje si¢
po 2 do 4 tygodniach leczenia. Nalezy zatem kontynuowac stosowanie leku Citabax 20, nawet jesli
poczatkowo nie odczuwa si¢ poprawy.

W leczeniu zaburzen Igkowych z agorafobig i bez agorafobii maksymalny efekt osiaga si¢ po okoto
trzech miesigcach leczenia.

Czas trwania leczenia jest rozny u poszczegolnych pacjentow. Terapia zazwyczaj trwa co najmniej 6
miesigcy.



Leczenie nalezy kontynuowac¢ tak dtugo, jak to zaleci lekarz, nawet jesli nastapi poprawa
samopoczucia. Choroba moze utrzymywacé si¢ przez dtugi czas i jesli leczenie zostanie przerwane za
wczesnie, objawy moga powrocic.

Reakcje odstawienia po przerwaniu leczenia lekiem Citabax 20 patrz ponizej w czesci ,,Przerwanie
stosowania leku Citabax 20”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Citabax 20

W razie podejrzenia, ze pacjent lub ktokolwiek przyjat zbyt duzo tabletek leku Citabax 20, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala, nawet jesli nie ma
zadnych dolegliwosci ani objawow zatrucia. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Citabax 20.
Objawy przedawkowania moga obejmowac nieregularne bicie serca, drgawki, zmiany rytmu serca,
mdtosci (nudnosci), wymioty, pocenie si¢, senno$¢, utrate przytomnosci, przyspieszone bicie serca,
drzenia, zmiany ci$nienia krwi, zespot serotoninowy (patrz punkt 4), pobudzenie, zawroty gtowy,
rozszerzenie zrenic, sinice skory, zbyt szybkie oddychanie, hiperwentylacja, zmiany w EKG,
zatrzymanie akcji serca, rozpad mig$ni (rabdomioliza).

Pominiecie zastosowania leku Citabax 20
Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke, powinien przyjac kolejna o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Citabax 20

Jesli pacjent chce przerwac leczenie, powinien wczesniej omowic to z lekarzem. W razie potrzeby
podejmie on odpowiednie dziatania. Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku bez konsultacji z
lekarzem.

Reakcje odstawienia po zakonczeniu leczenia lekiem Citabax 20:

Nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia. Konczac leczenie lekiem Citabax 20, dawke nalezy
zmnigjszac stopniowo przez okres co najmniej jednego do dwodch tygodni w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia reakcji odstawiennych.

W przypadku wystapienia bardzo niekorzystnych objawow odstawiennych po zmniejszeniu dawki lub
odstawieniu produktu leczniczego, nalezy rozwazy¢ ponowne przyjecie ostatniej dawki, a nastgpnie
zmniegjszanie jej w mniejszych etapach zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zazwyczaj przemijaja po paru tygodniach leczenia. Nalezy pamietac, ze
niektore z tych dziatan moga by¢ rowniez objawami choroby i ustgpia wraz z poprawa samopoczucia.

Ciezkie dzialania niepozadane

W razie wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawéw nalezy natychmiast

zaprzestaé stosowania leku Citabax 20 i powiadomi¢ lekarza:

e mysli dotyczgce samookaleczenia i my$li samobojcze';

e wysoka gorgczka, pobudzenie, splatanie, drzenia lub nagte skurcze migsni. Objawy te moga by¢
oznakg rzadkiego stanu zwanego zespotem serotoninowym, zglaszanego podczas skojarzonego
stosowania lekow przeciwdepresyjnych;

e obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w potykaniu lub w oddychaniu
(reakcja alergiczna);

e nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego;

e szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktore moga by¢ objawami zaburzen rytmu serca
zagrazajacymi zyciu (znanym jako forsade de pointes);,
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zte samopoczucie z ostabieniem migs$ni i dezorientacjg lub utrudnionym oddawaniem moczu sg
objawami hiponatremii (zmniejszonego st¢zenia sodu we krwi), ktdéra moze rzadko wystepowac
podczas leczenia lekami z grupy SSRI (grupa lekow przeciwdepresyjnych, do ktorej nalezy lek
Citabax 20), szczeg6lnie u pacjentow w podeszlym wieku, pacjentow przyjmujacych leki
moczopgdne lub pacjentdow z niedoborem ptynéw spowodowanym innymi czynnikami;
drgawki (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

z6ltawe zabarwienie skory i biatkowek oczu sg oznaka zaburzen czynnos$ci watroby/zapalenia
watroby.

Inne mozliwe dzialania niepozadane (cigzkie dziatania niepozadane wymieniono powyzej):

Bardzo czgste dziatania niepozadane (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

sennosc;

trudno$ci w zasypianiu;

drzenie;

nudnosci, zaparcia;

nasilone pocenie si¢, sucho$¢ w jamie ustnej, oslabienie;
bole glowy.

Czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

nerwowos¢, lgk, pobudzenie, niezwykte sny, apatia, zmniejszenie taknienia, zmniejszenie masy
ciata, zaburzenia koncentracji;

zawroty glowy, zaburzenia uwagi, uczucie mrowienia lub dretwienia dtoni lub stop (parestezje),
zaburzenia sekwencji ruchowych i napi¢cia mi¢$ni (objawy pozapiramidowe);

biegunka, wymioty, bole brzucha, niestrawno$¢, wzdecia;

zaburzenia funkcji seksualnych, takie jak zaburzenia ejakulacji, brak ejakulacji, impotencja,
zmniejszony poped ptciowy, u kobiet — zahamowanie orgazmu;

zaburzenia smaku, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne);

wysypka skorna, swedzenie;

bole miesni 1 stawow;

goraczka;

zaburzenia oddawania moczu;

niskie cisnienie krwi przy naglej zmianie pozycji z lezacej na stojaca, odczucie nierownego bicia
serca (kotatanie), szybkie bicie serca;

zwigkszone wydzielanie $liny, ziewanie; ogolne zte samopoczucie, uczucie zmegczenia.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

reakcja alergiczna, pokrzywka;

zwickszenie taknienia, zwigkszenie masy ciata;
euforia, agresja, depersonalizacja (utrata poczucia wlasnej osobowosci), omamy, mania;
drgawki;

kaszel, dusznosci;

nadwrazliwos$¢ na swiatto stoneczne;

nieprawidlowe wyniki prob czynno$ciowych watroby;
wolne bicie serca;

omdlenia;

wypadanie wlosow;

rozszerzenie zrenic;

obfite krwawienie miesigczkowe;

zaczerwienienie skory lub plamy na skorze (plamica);
obrzek rak lub nog.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentéw):



— zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi (z objawami, takimi jak zmeczenie, ostabienie migéni i
dezorientacja lub trudnos$ci z oddawaniem moczu);

— zwigkszone oddawanie moczu (nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego);

—  zespol serotoninowy (mozliwe objawy to wysoka goraczka, pobudzenie, dezorientacja, drzenie i
nagle drzenie migséni);

— napady drgawkowe typu grand mal,

— zapalenie watroby;

— pobudzenie psychoruchowe/akatyzja (niezdolno$¢ do siedzenia w miejscu) (patrz punkt
,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”);

— mimowolne ruchy (dyskineza);

— krwotoki, krwawienia na skorze lub blonach §luzowych (wybroczyny).

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

—  wydhuzenie odstepu QT w EKG? (zmiana w zapisie przewodzenia pobudzenia w sercu);

— szybki, nieprawidlowy rytm serca, omdlenia. Moga to by¢ objawy zagrazajacej zZyciu arytmii serca
zwanej Torsade de Pointes;

— zwickszenie stezenia prolaktyny;

— zwicgkszenie czesto$ci wystgpowania krwawien i siniakow, spowodowanych zmniejszeniem liczby
ptytek krwi;

— zmniejszone stezenie potasu we krwi (mogacym powodowac ostabienie migéni, drzenie i arytmi¢);

— zapalenie trzustki;

— napady lgku panicznego;

— zgrzytanie z¢bami,

— uczucie niepokoju;

— wydzielanie mleka u me¢zczyzn oraz u kobiet, ktore nie karmig piersia;

— zaburzenia widzenia;

— nieregularne miesiaczki u kobiet, cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie
(krwotok poporodowy), patrz dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Ciaza, karmienie piersig i
wptyw na ptodnos¢” w punkcie 2.

— bolesny wzwod pracia u mezczyzn;

— nagle wystepujacy obrzek skory lub bton sluzowych;

— krwawienie z nosa;

— krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym krwawienie z odbytu);

— reakcja anafilaktyczna;

— zaburzenia ruchowe.

! Zgtaszano przypadki mysli i zachowah samobdjczych podczas leczenia lekiem Citabax 20 lub
wkrotce po jego odstawieniu (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

2Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT, gloéwnie u pacjentow
z istniejaca wezesniej chorobg serca.

U pacjentéw leczonych ta grupg lekow zaobserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Reakcje odstawienia po zakonczeniu leczenia lekiem Citabax 20:

Reakcje odstawienia czgsto wystepuja po przerwaniu leczenia. Najcze$ciej zgtaszanymi reakcjami sg
zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i intensywne
sny), pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, dezorientacja, pocenie si¢, bol glowy,
biegunka, kotatanie serca, chwiejno$¢ emocjonalna, drazliwos¢ i zaburzenia widzenia. Na ogot objawy
te maja nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i ustgpujg samoistnie, jednak u niektérych
pacjentow moga by¢ cigzkie 1 utrzymywac si¢ przez dtuzszy czas. Dlatego zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki, gdy leczenie nie jest juz konieczne (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Citabax 20 i punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Citabax 207).
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Citabax 20
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Citabax 20
— Substancjg czynng jest cytalopram (w postaci bromowodorku cytalopramu).
Jedna tabletka powlekana leku Citabax 20 20 zawiera 20 mg cytalopramu (w postaci cytalopramu
bromowodorku).
— Substancje pomocnicze:
o w sklad rdzenia tabletki wchodza: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
skrobia kukurydziana, kopowidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.
o w sktad otoczki (Opadry white 20H 58983) wchodza: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E
171), glikol propylenowy, hydroksypropyloceluloza (E 463), talk.

Jak wyglada lek Citabax 20 i co zawiera opakowanie
Biale lub biatawe tabletki, okragle, obustronnie wypukle. Po jednej stronie maja wyttoczony napis
,»207, a linie podziatu po drugiej stronie.

Lek Citabax 20 jest dostepny w opakowaniach po 30 lub 60 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Niemcy
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Wytwoérca:

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
Cluj-Napoca 400 632
Rumunia

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Importer réwnolegly:

Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 Lodz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Niemczech, kraju eksportu: 60782.01.00
Numer pozwolenia na import rownolegly: 66/26

Data zatwierdzenia ulotki: 23.02.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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