POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTIH ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Cipramil 20 mg koncentrat za raztopino za infundiranje

2.  KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
0,5 ml koncentrata (1 ampula) vsebuje 20 mg citaloprama v obliki 22,24 mg citalopramijevega klorida.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Koncentrat za raztopino za infundiranje (sterilni koncentrat).

Prozorna, skoraj brezbarvna raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije
Zdravljenje depresije.

4.2  Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Zdravljenje depresije:

Odrasli

Zdravljenje se lahko pri¢ne z dajanjem infuzij, ki traja 10 do 14 dni.

Citalopram se daje v enkratnem odmerku po 20 mg dnevno.

Glede na odziv posameznega bolnika lahko odmerek pove¢amo do najve¢ 40 mg dnevno v enkratnem
odmerku.

Po zacetnem zdravljenju z infuzijami naj bolniki nadaljujejo s peroralnim zdravljenjem.

Trajanje zdravljenja
Zdravljenje z infuzijami obicajno traja 10 do 14 dni. Nato naj se zdravljenje nadaljuje peroralno.

Antidepresivni ucinek se navadno pojavi po 2 do 4 tednih zdravljenja. Zdravljenje z antidepresivi je
simptomaticno, zaradi ¢esar se mora ustrezno dolgo nadaljevati. Zaradi preprecevanja poslabsanja
depresije nadaljevanje zdravljenja obicajno traja do 6 mesecev po ozdravitvi. Pri bolnikih s ponavljajoco
se depresijo (unipolarno) je za preprecevanje ponovnih epizod morda potrebno vecletno vzdrzevalno
zdravljenje.

Starejsi bolniki (> 65 let starosti)
Pri starejsih bolnikih je treba odmerek zmanjsati na polovico priporocenega odmerka, npr. na 10-20 mg
dnevno. Najvedji priporoceni odmerek za starejse je 20 mg dnevno.

Otroci in mladostniki (< 18 let starosti)
Zdravilo Cipramil se ne sme uporabljati pri zdravljenju otrok in mladostnikov mlajsih od 18 let starosti

(glejte poglavje 4.4).
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Zmanjsana ledvicna funkcija

Pri bolnikih z blago do zmerno ledvi¢no okvaro prilagajanje odmerka ni potrebno. O zdravljenju bolnikov
s hudo zmanjsano ledvi¢no funkcijo (ocistek kreatinina <20 ml/min 0z. 0,33 ml/s) ni razpolozljivih
informacij.

Zmanjsana jetrna funkcija

Pri bolnikih z blago do zmerno jetrno okvaro je v prvih dveh tednih zdravljenja priporoCen zacetni
odmerek 10 mg dnevno. Glede na odziv posameznega bolnika lahko odmerek pove¢amo do najve¢ 20 mg
dnevno. Pri bolnikih z mo¢no zmanj$anim delovanjem jeter svetujemo previdnost in §e posebej skrbno
prilagajanje odmerka (glejte poglavje 5.2).

Slabi metabolizatorji CYP2C19

Za bolnike, za katere je znano, da slabo presnavljajo CYP2C19, je priporocljivi zacetni odmerek v prvih
dveh tednih zdravljenja 10 mg dnevno. Odmerek se lahko poveéa do najve¢ 20 mg dnevno, odvisno od
odziva posameznega bolnika (glejte poglavije 5.2).

Prekinitveni simptomi ob prenehanju zdravljenja s selektivnimi zaviralci ponovnega privzema serotonina
(SSRI — selective serotonin reuptake inhibitor)

Nenadni prekinitvi zdravljenja se je treba izogibati. Da bi zmanjsali tveganje za prekinitvene reakcije
(glejte poglavje 4.4 in poglavje 4.8) je treba ob zakljucku zdravljenja s citalopramom odmerek postopno
znizevati v obdobju vsaj enega do dveh tednov. Ce se po znizanju odmerka ali po prekinitvi zdravljenja
pojavijo nevzdrzni simptomi, kaze morda razmisliti o nadaljevanju zdravljenja s prej predpisanim
odmerkom. Nato lahko zdravnik nadaljuje z nizanjem odmerka, vendar bolj postopoma.

Nacin uporabe
Citalopram se uporablja v enkratnem dnevnem odmerku, infuzijo pa se lahko da ob katerikoli uri dneva.

Citalopram koncentrat za raztopino za infundiranje 20 mg je potrebno razred¢iti z 250 ml slane fizioloSke
raztopine ali s 5 % raztopino glukoze in jo aplicirati v obliki intravenske infuzije v trajanju najmanj ene
ure za vsakih 20 mg. Razred¢eno raztopino za infundiranje je potrebno porabiti v 6 urah. Citalopram
koncentrata za raztopino za infundiranje se ne sme dajati v obliki injekcije niti i.v. niti i.m.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na zdravilno uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

MAOI (zaviralci monoaminooksidaze)
V nekaterih primerih so se pojavili znaki podobni serotoninskemu sindromu.

Citaloprama se ne sme dajati bolnikom, ki dobivajo zaviralce monoaminooksidaze (MAOI), vkljucno s
selegilinom v odmerkih, ki presegajo 10 mg/dan. Citaloprama se ne sme dajati Se 14 dni po zakljucku
zdravljenja z ireverzibilnimi zaviralci MAO, po zakljucku zdravljenja z reverzibilnimi zaviralci MAO
(RIMA) pa toliko Casa, kot je napisano v navodilih za zdravljenje z RIMA. Zdravljenje z zaviralci MAO
se ne sme zaceti $e sedem dni po prenehanju uporabe citaloprama (glejte poglavje 4.5).

Citalopram je kontraindiciran v kombinaciji z linezolidom, razen ¢e obstaja oprema za natan¢no
opazovanije in nadzor krvnega tlaka (glejte poglavje 4.5).

Citalopram je kontraindiciran pri bolnikih, za katere vemo, da imajo podaljsan interval QT ali prirojen
sindrom dolgega QT.

Citalopram je kontraindiciran skupaj z zdravili, za katera je znano, da podaljsajo interval QT (glejte
poglavje 4.5).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Za zdravljenje starej$ih bolnikov in tistih z zmanjSanim delovanjem jeter ali ledvic glejte poglavje 4.2.
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Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let

Antidepresivnih zdravil ne smete uporabiti za zdravljenje otrok in mladostnikov, mlajsih od 18 leta. S
samomorom povezana vedenja (poskus samomora in samomorilne misli) ter sovraznost (ve¢inoma
nasilno vedenje, nasprotovalno vedenje in jeza) so bila v klini¢nih preskusanjih pogosteje opazena pri
otrocih in mladostnikih, ki so bili zdravljeni z antidepresivnimi zdravili, v primerjavi s tistimi, ki so
prejemali placebo. Ce se na podlagi klini¢ne potrebe vseeno odloéite za zdravljenje, morate bolnika
natan¢no spremljati za pojav simptomov samomorilnosti. Poleg tega manjkajo podatki o varnosti na
dolgi rok pri otrocih in mladostnikih v zvezi z rastjo, dozorevanjem, kognitivnim in vedenjskim
razvojem.

Paradoksna tesnobnost

Nekateri bolniki s pani¢no motnjo lahko obcutijo intenzivne simptome tesnobnosti na zacetku
zdravljenja z antidepresivi. Ta paradoksna reakcija obi¢ajno mine v prvih dveh tednih po zacetku
zdravljenja. Za zmanjSanje verjetnosti pojava paradoksne tesnobnosti se priporo¢a dajanje nizkih
zaCetnih odmerkov (glejte poglavije 4.2).

Hiponatriemija
Hiponatriemija je bila opisana kot redek nezelen u€inek pri zdravljenju s SSRI, verjetno zaradi

neustreznega izlo¢anja antidiureti¢nega hormona (SIADH) in se ve¢inoma popravi po prekinitvi
jemanja zdravila. Kaze, da je tveganje Se posebej visoko pri starejSih bolnicah.

Samomor/samomorilne misli ali kliniéno poslabSanje

Depresija je povezana z vecjim tveganjem za pojav samomorilnih misli, samoposkodovanja in
samomorilnosti (s samomorom povezani dogodki). Taksno tveganje obstaja vse dokler ne pride do
znatnega izboljSanja zdravstvenega stanja. Ker se prvih nekaj tednov zdravljenja ali dlje zdravstveno
stanje morda $e ne bo izboljsalo, je treba bolnike skrbno nadzirati vse dokler ne pride do izbolj$anja.
Splosne klini¢ne izkusnje kazejo, da se tveganje za samomor v zgodnji fazi izboljSanja lahko poveca.

Z ve€jim tveganjem za pojav s samomorom povezanih dogodkov so lahko povezana tudi druga stanja
v psihiatriji, pri katerih se predpisuje citalopram. Poleg tega pa se ta stanja lahko pojavijo so¢asno s
hudo depresivno motnjo. Med zdravljenjem bolnikov z drugimi psihiatricnimi motnjami je treba torej
izvajati enake previdnostne ukrepe kot med zdravljenjem bolnikov s hudo depresivno motnjo.

Znano je, da pri bolnikih s samomorom povezanimi dogodki v anamnezi, ali bolnikih, ki kazejo znatno
stopnjo samomorilne miselnosti pred uvedbo zdravljenja, obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnih misli ali poskusov samomora in jih je treba med zdravljenjem skrbno spremljati.
Metaanaliza s placebom nadzorovanih klini¢nih preskusanj antidepresivov pri odraslih bolnikih s
psihiatricnimi motnjami je pokazala, da pri bolnikih, mlajsih od 25 let, pri uporabi antidepresivov
obstaja vecje tveganje za pojav samomorilnega vedenja kot pri uporabi placeba.

Med zdravljenjem, Se posebej po uvedbi zdravljenja in pri vsaki spremembi odmerka, je treba bolnike
skrbno nadzirati. Se posebej skrbno je treba nadzirati bolnike z velikim tveganjem. Bolnike (in
skrbnike bolnikov) je treba opozoriti, da morajo biti pozorni na kakr$nokoli klini¢no poslabsanje,
pojav samomorilnega vedenja, misli na samomor in pojav neobicajnih vedenjskih sprememb, ter da se
morajo v primeru, da tak$ni simptomi ne minejo, nemudoma posvetovati z zdravnikom.

Akatizija/psihomotori¢ni nemir

Uporaba SSRI/SNRI je bila povezana z razvojem akatizije, za katero je znacilen subjektivno
neprijeten oziroma mote¢ nemir in potreba po pogostem gibanju, ki jo spremlja nezmoznost mirno
sedeti ali stati. Najbolj verjetno se bo to pojavilo v prvih tednih zdravljenja. Za bolnike, pri katerih se
razvijejo ti simptomi, je lahko zviSanje odmerka skodljivo.

Manija
Pri bolnikih z mani¢no depresivno boleznijo lahko pride do premika v smer manic¢ne faze. Ce bolnik

preide v manicno fazo, je potrebno zdravljenje s citalopramom prekiniti.
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Epilepti¢ni napadi

Epilepticni napadi so mozno tveganje pri antidepresivnih zdravilih. Pri bolnikih, pri katerih se pojavijo
epilepti¢ni napadi je citalopram potrebno ukiniti. Citalopramu se je potrebno izogibati pri bolnikih z
nestabilno epilepsijo; bolnike z nadzorovano epilepsijo pa je potrebno natan¢no spremljati. V primeru
povecane pogostnosti epilepti¢nih napadov, je potrebno zdravljenje s citalopramom prekiniti.

Sladkorna bolezen
Pri bolnikih s sladkorno boleznijo lahko zdravljenje z zdravili iz skupine SSRI spremeni glikemi¢ni
nadzor. Utegnila bi biti potrebna prilagoditev odmerka insulina in/ali peroralnih antidiabetikov.

Serotoninski sindrom

Pri bolnikih, ki so jemali zdravila iz skupine SSRI, so v redkih primerih porocali o pojavu
serotoninskega sindroma. Kombinacija simptomov, kot so vznemirjenost, tremor, mioklonus in
hipertermija lahko kazejo na razvoj tega stanja. Zdravljenje s citalopramom je potrebno takoj prekiniti
ter uvesti simptomati¢no zdravljenje.

Serotoninergi¢na zdravila
Citaloprama se ne sme uporabljati soCasno z zdravili, ki imajo serotoninergi¢ne ucinke, na primer s
sumatriptanom ali drugimi triptani, tramadolom, oksitriptanom in triptofanom.

Krvavitve

Pri zdravilih iz skupine SSRI so porocali o podaljsanju ¢asu koznih krvavitev in/ali motenj pri
strjevanju krvi, kot so na primer ekhimoze, ginekoloske krvavitve, krvavitve iz prebavil ali druge
krvavitve v kozi ali sluznici (glejte poglavje 4.8). Pri bolnikih, ki prejemajo zdravila iz skupine SSRI,
je torej potrebna previdnost, Se zlasti ob hkratnem zdravljenju z zdravilnimi u¢inkovinami, za katere je
znano da vplivajo na funkcijo trombocitov, ali drugimi zdravilnimi ué¢inkovinami, ki lahko povecajo
tveganje za krvavitve, kot tudi pri bolnikih z motnjami pri strjevanju krvi v anamnezi (glejte poglavje
4.5).

EKT (elektrokonvulzivna terapija)
Klini¢ne izkusnje s socasnim zdravljenjem s SSRI in z EKT so omejene, zato je priporocljiva
previdnost.

Sentjanzevka
Nezeleni ucinki so lahko pogostejsi med soCasno uporabo citaloprama in zelis¢nih pripravkov, ki

vsebujejo Sentjanzevko (Hypericum perforatum). Zato se citaloprama in pripravkov, ki vsebujejo
Sentjanzevko, ne sme uporabljati so¢asno (glejte poglavje 4.5).

Odtegnitveni simptomi ob prenehanju zdravljenja z SSRI

Ob prenchanju zdravljenja, $e zlasti ¢e je to nenadno, se pogosto pojavijo odtegnitveni simptomi (glej
poglavje 4.8). V klini¢nem preskusanju preprecevanja ponovitve bolezni so se nezeleni u¢inki ob
prenehanju zdravljenja s citalopramom pojavili pri 40 % bolnikov, pri bolnikih, ki so nadaljevali z
jemanjem citaloprama, pa pri 20 %.

Tveganje za odtegnitvene simptome je lahko odvisno od $tevilnih dejavnikov, vkljucno s trajanjem
zdravljenja, odmerkom zdravila in hitrostjo nizanja odmerka. Najpogosteje so navajali naslednje
nezelene odzive: omotico, zaznavne motnje (vkljucno s parestezijami), motnje spanja (vkljucno z
nespecnostjo in intenzivnimi sanjami), vznemirjenost ali tesnobnost, siljenje na bruhanje in/ali
bruhanje, tremor, zmedenost, potenje, glavobol, drisko, palpitacije, Custveno nestabilnost,
razdraZzljivost in motnje vida. Na splo$no so ti simptomi blagi do zmerni, pri nekaterih bolnikih pa so
lahko tudi resni.

Obicajno se pojavijo v prvih nekaj dneh po prenehanju zdravljenja, zelo redko pa so porocali o teh
simptomih tudi pri bolnikih, ki so nenamerno izpustili odmerek.

Na splosno se ti simptomi sami omejijo in obi¢ajno izginejo v roku dveh tednov, vendar pa pri
nekaterih posameznikih lahko trajajo dlje ¢asa (2-3 mesece ali ve¢). Glede na bolnikove potrebe je ob
prenehanju zdravljenja torej priporocljivo postopno nizanje odmerka v obdobju ve¢ tednov ali
mesecevV (glejte "Odtegnitveni simptomi ob prenehanju zdravljenja z SSRI" in poglavje 4.2).
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Psihoza
Zdravljenje psihoti¢nih bolnikov, ki imajo epizode depresije, lahko okrepi psihoti¢ne simptome.

Podaljsanje intervala QT

Ugotovljeno je bilo, da citalopram povzro¢a od odmerka odvisno podaljsanje intervala QT. V obdobju
trZzenja so porocali o primerih podaljSanja intervala QT in ventrikularni aritmiji, vkljucno s torsades de
pointes, zlasti pri bolnicah, pri bolnikih s hipokaliemijo ter pri bolnikih z Ze prej prisotnim
podaljSanjem intervala QT ali drugo sréno boleznijo (glejte poglavja 4.3, 4.5, 4.8,4.9 in 5.1).

Previdnost je potrebna pri bolnikih s klinicno pomembno bradikardijo, pri bolnikih z nedavnim
akutnim miokardnim infarktom ali z nekompenzirano sréno odpoved;jo.

Motnje elektrolitskega ravnovesja, kot sta hipokaliemija ali hipomagneziemija, povecajo tveganje za
maligne aritmije, zato jih je potrebno urediti pred zacetkom zdravljenja s citalopramom.

Kadar zdravimo bolnike s stabilno sréno boleznijo, kaze pred zacetkom zdravljenja razmisliti 0 EKG
preiskavi.

Ce se med zdravljenjem s citalopramom pojavijo znaki sréne aritmije, je treba zdravilo ukiniti in
opraviti EKG preiskavo.

Glavkom zaprtega zakotja

Zdravila iz skupine SSRI vklju¢no s citalopram imajo lahko vpliv na velikost oCesne zenice, Ki
povzroc¢i midriazo. Ta uc¢inek midriaze ima potencial za zmanjSanje kota ocesa, ki povzroc¢a povecanje
intraokularnega tlaka in glavkom zaprtega zakotja, Se posebej pri bolnikih, ki so nagnjeni k temu. Zato
je potrebna previdnost pri uporabi citaloprama pri bolnikih z glavkomom zaprtega zakotja ali
anamnezo glavkoma.

Pomozne snovi
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Farmakodinamicne interakcije

Na farmakodinamicni ravni so porocali o primerih serotoninskega sindroma pri citalopramu,
moklobemidu in buspironu.

Kontraindicirane kombinacije:

Zaviralci MAO

Socasna uporaba citaloprama in zaviralcev MAO ima lahko za posledico hude nezelene ucinke,
vkljuéno s serotoninskim sindromom (glejte poglavje 4.3).

Porocali so o primerih resnih in v€asih tudi smrtnih reakcijah pri bolnikih, ki so zdravila iz skupine
SSRI jemali v kombinaciji z zaviralci monoaminoksidaze (MAO), vklju¢no z ireverzibilnim
zaviralcem MAO selegilinom, reverzibilnimima zaviralcama MAO linezolidom in moklobemidom in
pri bolnikih, katerim je bilo zdravljenje s SSRI prekinjeno pred kratkim in uvedeno tovrstno
zdravljenje z zaviralci MAO.

V nekaterih primerih so se pojavili znaki, podobni serotoninskemu sindromu. Simptomi medsebojnega
delovanja zdravilne ucinkovine z zaviralcem MAO vkljucujejo: agitacijo, tremor, mioklonus in
hipertermijo.

Podaljsanje intervala QT

Farmakokinteri¢ne in farmakodinamiéne $tudije, ki bi primerjale citalopram in druga zdravila, Ki
podaljsajo interval QT, niso bile opravljene. Aditivnega u¢inkovanja citaloprama in teh zdravil ni
mogoce izkljuciti, zato je kontraindicirana so¢asna uporaba citaloprama in zdravil, ki podalj$ajo
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interval QT, kot so antiaritmiki razreda IA in Il1, antipsihotiki (npr. derivati fenotiazina, pimozid,
haloperidol), tricikli¢ni antidepresivi, dolo¢ena antimikrobna sredstva (npr. sparfloksacin,
moksifloksacin, eritromicin IV, pentamidin, zdravila proti malariji, zlasti halofantrin), doloceni
antihistaminiki (astemizol, mizolastin) itd.

Pimozid

Socasna uporaba enega odmerka pimozida 2 mg je pri osebah, ki so se 11 dni zdravile s 40 mg/dan z
racemnim citalopramom, povzro¢ila pove¢anje AUC in Cmax pimozida, ¢eprav ne konsistentno v
celotni Studiji. So¢asna uporaba pimozida in citaloprama je povzrocila srednje povecanje intervala
QTec za priblizno 10 msec. Zaradi interakcije, ki so jo opazili pri nizkem odmerku pimozida, je
soCasna uporaba citaloprama in pimozida kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Kombinacije, pri katerih je potrebna previdnost:

Selegilin (selektivni zaviralec MAO-B)

Farmakokineti¢na in farmakodinamicna Studija interakcije pri socasni uporabi citaloprama (20 mg
dnevno) in selegilina (10 mg dnevno) (slektivni zaviralec MAO-B) ni pokazala klini¢no pomembnih
interakcij. SoCasna uporaba citaloprama in selegilina (v odmerkih nad 10 mg dnevno) je
kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Serotonergicna zdravila

Litij in triptofan

V klini¢nih $tudijah, v katerih so bolniki dobivali citalopram soc¢asno z litijem, niso odkrili
farmakodinamic¢nih interakcij. Vendar pa obstajajo porocila, ki navajajo mo¢nejSe ucinke ob so¢asnem
jemanju SSRI in litija oziroma triptofana, zato je tudi pri so¢asni uporabi citaloprama in omenjenih
zdravil potrebna previdnost. Potrebno je nadaljevati z rednim spremljanjem ravni litija v krvi.

Socasna uporaba serotonergic¢nih zdravil (npr. tramadola ali sumatriptana) lahko privede do mo¢nejsih
ucinkov, povezanih s 5-HT.

Dokler ni na voljo nadaljnjih informacij, so¢asna uporaba citaloprama in agonisto 5-HT, kot so
sumatriptan in drugi triptani, ni priporocljiva (glejte poglavije 4.4).

Sentjanzevka

Med SSRI in zeli§¢nim pripravkom iz Sentjanzevke (Hypericum perforatum) lahko pride do
dinamiénih interakcij, ki povzrocijo povecanje neZelenih u¢inkov (glejte poglavje 4.4).
Farmakokineti¢ne interakcije niso bile raziskane.

Krvavitve

Posebna pozornost je potrebna pri bolnikih, ki se socasno zdravijo z antikoagulanti, zdravili, ki
vplivajo na funkcijo trombocitov, kot so na primer nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID),
acetilsalicilna kislina, dipiridamol in tiklopidin ali druga zdravila (na primer atipic¢ni antipsihotiki), ki
lahko povecajo tveganje za krvavitve (glejte poglavije 4.4).

EKT (elektrokonvulzivna terapija)
Ni klini¢nih $tudij, s katerimi bi ugotavljali tveganja ali koristi kombinirane uporabe
elektrokonvulzivne terapije (EKT) in citaloprama (glejte poglavije 4.4).

Alkohol
Med citalopramom in alkoholom niso dokazali nobenih farmakodinamic¢nih ali farmakokineti¢nih
interakcij. Kljub temu, kombinacija alkohola in citaloprama ni priporocljiva.

Zdravila, ki povzrocajo hipokaliemijo/hipomagneziemijo

Previdnost je potrebna pri so¢asni uporabi zdravil, ki povzro¢ajo hipokaliemijo/hipomagneziemijo, ker
ti pogoji povecajo tveganje za maligne aritmije (glejte poglavje 4.4).
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Zdravila, ki znizujejo prag za pojav epilepticnih napadov

Zdravila iz skupine SSRI lahko znizajo prag za pojav epilepti¢nih napadov. Previdnost je priporocljiva
kadar se so¢asno uporabljajo druga zdravila, ki lahko znizajo prag za pojav epilepti¢nih napadov (na
primer antidepresivi (SSRI), nevroleptiki (tioksanteni in butirofenoni), meflokin, bupropion in
tramadol).

Farmakokineti¢ne interakcije

Biotransformacija citaloprama v demetilcitalopram poteka prek izoencimov sistema citokrom P450:
CYP2C19 (priblizno 38 %), CYP3A4 (priblizno 31 %) in CYP2D6 (priblizno 31 %). Dejstvo, da se
citalopram presnavlja preko vec kot enega CYP encima pomeni, da je zaviranje njegove
biotransformacije manj verjetno, ker se zaviranje enega encima lahko kompenzira z drugim encimom.
Zato ima socasna uporaba citaloprama z drugimi zdravili v klini¢ni praksi zelo nizko verjetnost
nastanka farmakokineti¢nih interakcij z zdravili.

Hrana
Hrana naj ne bi vplivala na absorbcijo in druge farmakokineti¢ne lastnosti citaloprama.

Vpliv drugih zdravil na farmakokinetiko citaloprama

Socasna uporaba ketokonazola (mocen zaviralec CYP3A4) ni spremenila farmakokinetike
citaloprama.

Farmakokineti¢na $tudija interakcije litija in citaloprama ni pokazala kakr$nihkoli farmakokineti¢nih
interakcij (glej zgoraj).

Cimetidin

Cimetidin, znan zaviralec encimov, je povzro¢il zmerno povecanje povpreéne koncentracije
citaloprama v stanju dinamic¢nega ravnovesja. Pri uporabi citaloprama v kombinaciji s cimetidinom je
priporocljiva previdnost. . SoCasna uporaba escitaloprama (aktivnega enantiomera citaloprama) in
omeprazola v odmerku 30 mg enkrat dnevno (zaviralec CYP2C19) je imelo za posledico zmerno
(priblizno 50 %) povecanje plazemske koncentracije escitaloprama. Zato je potrebna previdnost, kadar
se uporablja socasno z zaviralci CYP2C19 (npr. omeprazolom, esomeprazolom, fluvoksaminom,
lansoprazolom, tiklopidinom) ali cimetidinom. Potrebna utegne biti prilagoditev odmerka.

Metoprolol
Escitalopram (aktivni enantiomer citaloprama) je zaviralec encima CYP2D6. Previdnost je

priporoc¢ljiva kadar se citalopram daje so¢asno z zdravili, ki se v glavnem presnavljajo s pomocjo tega
encima in imajo majhno terapevtsko sirino, npr. flekainid, propafenon in metoprolol (kadar se
uporablja pri srénem popuséanju), ali nekatera na osrednji Ziveni sistem delujo¢a zdravila, ki se
presnavljajo pretezno preko CYP2D6, npr. antidepresivi kot na primer dezipramin, klomipramin in
nortriptilin ali antipsihotiki kot risperidon, tioridazin in haloperidol. Utegnilo bi biti potrebno
prilagajanje odmerkov. So€asno dajanje skupaj z metoprololom je imelo za posledico dvakratno
povecanje ravni metoprolola v plazmi, vendar se ni statisti¢éno znacilno povecal u¢inek metoprolola na
krvni pritisk in sréni utrip.

Vpliv citaloprama na druga zdravila

Farmakokineti¢na in farmakodinamicna Studija interakcij je pri soCasni uporabi citaloprama in
metoprolola (substrata CYP2D6) pokazala dvakratno povecanje koncentracij metoprolola, ne pa tudi
statisticno pomembnega povecanja u¢inka metoprolola na krvni tlak in sréni ritem pri zdravih
prostovoljcih.

Citalopram in demetilcitalopram sta neznatna zaviralca CYP2C9, CYP2E1 in CYP3A4 ter le Sibka

zaviralca CYP1A2, CYP2C19 in CYP2D6 v primerjavi z drugimi SSRI, ki veljajo za pomembne
zaviralce.
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Levomepromazin, digoksin, karbamazepin

Pri soCasni uporabi citaloprama in substratov CYP1A2 (klozapin in teofilin), CYP2C9 (varfarin),
CYP2C19 (imipramin in mefenitoin), CYP2D6 (spartein, imipramin, amitriptilin, risperidon) in
CYP3A4 (varfarin, karbamazepin (in njegov metabolit karbamazepin epoksid) in triazolam) ni bilo
opaziti nobenih ali zelo majhne, klini¢cno nepomembe, spremembe.

Nobenih farmakokineti¢nih interakcij ni bilo opazenih med citalopramom in levomepromazinom ali
digoksinom (kar kaze, da citalopram niti ne inducira niti ne zavira P-glikoproteina).

Desipramin, imipramin

V farmakokineti¢ni $tudiji niso dokazali nobenega ucinka ne na ravni citaloprama, ne na ravni
imipramina, ¢eprav se je raven desipramina primarnega metabolita imipramina, povisala. Ko je
desipramin uporabljen v kombinaciji s citalopramom, je bilo opaziti povecanje plazemske
koncentracije desipramina. Morda bo potrebno znizanje odmerka desipramina.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Objavljeni podatki o nosecnicah (ve¢ kot 2500 obravnavanih nose¢nic) nakazujejo, da ni toksicnih
deformacij pri plodu in nedonosenckih. Kljub temu, citaloprama ne smete uporabljati med nosecnostjo,
razen Ce je nujno potrebno in le po tehtnem premisleku o tveganju in koristih.

Potrebno je opazovati novorojencke mater, ki z jemanjem citaloprama nadaljujejo tudi v kasnejsih
obdobjih nosecnosti, Se zlasti v tretjem trimesecju. Nenadnemu prenehanju zdravljenja med nose¢nostjo
se je treba izogibati.

Pri novorojenckih zensk, ki so v kasnejsih obdobjih nosecnosti jemale SSRI/SNRI, lahko pride do
naslednjih simptomov: dihalna stiska, cianoza, apneja, epilepti¢ni napadi, nestabilna telesna temperatura,
tezave pri hranjenju, bruhanja, hipoglikemija, hipertonija, hipotonija, hiperrefleksija, tremor, drgetanja,
razdrazljivost, otopelost, neprestan jok, zaspanost in tezave s spanjem. Ti simptomi bi lahko bili posledica
bodisi serotonergicnih u¢inkov bodisi odtegnitvenih simptomov. V vecini primerov do zapletov pride
takoj ali kmalu (< 24 ur) po rojstvu.

Epidemioloski podatki kaZejo, da lahko uporaba SSRI v nosecnosti, zlasti v pozni nosecnosti, poveca
tveganje za nastanek perzistentne pljuéne hipertenzije pri novorojencku (PPHN — persistent pulmonary
hypertension in the newborn). Opazovano tveganje je bilo priblizno 5 primerov na 1.000 nose¢nosti. V
splosni populaciji se na 1.000 nose¢nosti pojavita od 1 do 2 primera PPHN.

Dojenje

Citalopram se izlo¢a v materino mleko. Ocenjeno je, da bo dojencek prejel priblizno 5 % na telesno tezo
preracunanega materinega dnevnega odmerka (izraZzenega v mg/kg). Pri otrocih niso opisali nobenih
zapletov (ali kve¢jemu le zelo majhne). Vseeno pa obstojeci podatki ne zadoS¢ajo za oceno tveganja za
otroka. Priporo¢ljiva je previdnost.

Plodnost

Podatki pri zivalih so pokazali, da citalopram lahko vpliva na kakovost sperme (glejte poglavje 5.3).
Poro¢ila primerov pri ljudeh, ki so jemali nekatere SSRI so pokazala, da je u€inek na kakovost sperme
reverzibilen. Vpliv na plodnost pri cloveku doslej Se ni bil opazen.

4.7  Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji
Citalopram ima blag ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Psihoaktivna zdravila
lahko zmanj$ajo sposobnost za sprejemanje odlo¢itev in ukrepanje v nujnih primerih. Bolnike je treba

seznaniti s temi ucinki in jih je treba opozoriti, da lahko zdravilo vpliva na njihove sposobnosti voznje
motornega vozila ali delo s stroji.
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4.8 Nezeleni u¢inki

Nezeleni ucinki, ki so jih opazili v zvezi s citalopramom, so na splosno blagi in prehodni.
Najpogostejsi so v prvem oziroma v prvih dveh tednih zdravljenja, nato pa navadno minejo. NeZeleni
ucinki so prikazani na podlagi priporocenih izrazov MedDRA.

Pri naslednjih odzivih so ugotovili odvisnost od odmerka: povecano potenje, suha usta, nespecnost,

zaspanost, driska, siljenje na bruhanje in utrujenost.

Tabela prikazuje odstotni delez nezelenih u¢inkov, povezanih s SSRI in/ali citalopramom, ki so jih
opazili bodisi pri > 1 % bolnikov v dvojno slepih, s placebom kontroliranih raziskavah ali v obdobju
trzenja. Pogostnost je opredeljena takole: zelo pogosti (>1/10), pogosti (=1/100 do <1/10), obc¢asni
(>1/1.000 do <1/100), redki (=1/10.000 do <1/1.000), zelo redki (<1/10.000), neznana (ni mogoce

oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Organski sistem Pogostnost Nezeleni ucinek
Bolezni krvi in limfatiénega Neznana Trombocitopenija
sistema
Bolezni imunskega sistema Neznana Preobcutljivost,
anafilakti¢na reakcija
Bolezni endokrinega sistema Neznana Neustrezno izloc¢anje ADH
Presnovne in prehranske motnje | Pogosti Zmanjsan tek, zmanjSanje telesne mase
Obcasni Povecan tek, poveCanje telesne mase
Redki Hiponatriemija
Neznana Hipokaliemija
Psihiatri¢ne motnje Pogosti Vznemirjenost, zmanj$ana spolna sla,
tesnobnost, zivénost, zmedenost, nenormalni
orgazem (Zenske), nenormalne sanje
Obcasni Agresivnost, depersonalizacija, halucinacije,
manija
Neznana Pani¢ni napad, bruksizem, nemir,
samomorilno obnasanje in razmisljanje o
samomoru’
Bolezni zivéevja Zelo pogosti Zaspanost, nespecnost, glavobol
Pogosti Tremor, parestezija, vrtoglavica, motnje
pozornosti
Obcasni Sinkopa
Redki Grand mal konvulzije, diskinezija, motnje
okusa
Neznana Konwvulzije, serotoninski sindrom,
ekstrapiramidne motnje, akatizija, motnje
gibanja
Ocesne bolezni Obcasni Midriaza
Neznana Motnje vida
Usesne bolezni, vklju¢no z Pogosti Tinitus
motnjami labirinta
Sréne bolezni Obgasni Bradikardija, tahikardija
Neznana Podaljsanje QT intervala, ventrikularna
aritmija, vklju¢no s torsades de pointes
Zilne bolezni Redki Krvavitve
Neznana Ortostatska hipotenzija
Bolezni dihal, prsnega kosa in Pogosti Zehanje
mediastinalnega prostora
Neznana Epistaksa
Bolezni prebavil Zelo pogosti Suha usta, siljenje na bruhanje
Pogosti Driska, bruhanje, zaprtost
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Neznana Krvavitve v prebavilih (vklju¢no z rektalno
Krvavitvijo)
Bolezni jeter, Zol¢nika in Redki Hepatitis
zol¢evodov
Neznana Neustrezne vrednosti jetrnih testov
Bolezni koze in podkozja Zelo pogosti Mocnejse potenje
Pogosti Srbenje
Obcasni Koprivnica, alopecija, kozni osip, purpura,
preobcutljivost za svetlobo
Neznana Ekhimoza, angioedem
Bolezni misi¢no-skeletnega Pogosti Mialgija, artralgija
sistema in vezivnega tkiva
Bolezni sedil Obcasni Zastoj urina
Motnje reprodukcije in dojk Pogosti Impotenca, motnje ejakulacije, nezmoznost
ejakulacije
Obcasni Zenske: menoragija
Neznana Zenske: metroragija
Moski: priapizem, galaktoreja
Splosne tezave in spremembe na | Pogosti Utrujenost
mestu aplikacije Obcasni Edem
Redki Pireksija

Stevilo bolnikov: citalopram/placebo=1346/545

' Med zdravljenjem ali kmalu po prenchanju zdravljenja s citalopramom so bili opaZeni primeri
razmis$ljanja o samomoru in samomorilno obnaSanje (glejte poglavje 4.4).

Zlomi kosti

Epidemioloske Studije, izvedene pri bolnikih, starih 50 let ali ve¢, kazejo povecano tveganje za zlome
kosti pri bolnikih, ki jemljejo SSRI in tricikli¢ne antidepresive (TCA). Mehanizem, ki privede do tega

tveganja, ni znan.

Podaljsanje intervala QT

V obdobju trzenja so porocali o primerih podalj$anja intervala QT in ventrikularnih aritmijah,

vkljuéno s torsades de pointes, pretezno pri bolnicah, pri bolnikih s hipokaliemijo, ter pri bolnikih z ze
prej prisotnim podalj$anjem intervala QT ali drugo boleznijo srca (glejte poglavja 4.3, 4.4,4.5,4.9 in
5.1).

Odtegnitveni simptomi ob prenehanju zdravljenja

Prenehanje zdravljenja s citalopramom (Se zlasti ¢e je nenadno) obicajno privede do odtegnitvenih
simptomov. Najpogosteje so navajali naslednje nezelene reakcije: omotico, zaznavne motnje (vkljuéno
s parestezijami), motnje spanja (vkljuéno z nespe¢nostjo in intenzivnimi sanjami), vznemirjenost ali
tesnobnost, siljenje na bruhanje in/ali bruhanje, tremor, zmedenost, potenje, glavobol, drisko,
palpitacije, Custveno nestabilnost, razdrazljivost in motnje vida. Na splo$no so ti dogodki blagi do
zmerni in preidejo sami od sebe, pri nekaterih bolnikih pa so lahko hudi in/ali trajajo dlje ¢asa. Ko
zdravljenje s citalopramom ni ve¢ potrebno, je torej priporo¢ljivo izvesti postopno prenchanje z
nizanjem odmerkov (glejte poglavji 4.2 in 4.4 ).

4.9 Preveliko odmerjanje

Toksicnost

Obsezni klini¢ni podatki o prekomernem odmerjanju citaloprama so omejeni in v veliko primerih gre
za soCasni prekomerni odmerek drugih zdravil/alkohola. Porocali so sicer o smrtnih primerih po
prekomernem odmerku samega citaloprama, vendar je Slo v vecini smrtnih primerov za socasni
prekomerni odmerek ve¢ zdravil.
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Simptomi
Pri prekomernih odmerkih citaloprama, o katerih so porocali, so bili prisotni naslednji simptomi:

konvulzije, tahikardija, zaspanost, podaljSanje intervala QT, koma, bruhanje, tremor, hipotenzija, sréni
zastoj, siljenje na bruhanje, serotoninski sindrom, vznemirjenost, bradikardija, omotica, kra¢ni blok,
podaljsanje intervala QRS, hipertenzija, midriaza, torsades de pointes, otopelost, potenje, cianoza,
hiperventilacija, atrijalna in ventrikularna aritmija.

Zdravljenje
Specificnega antidota za citalopram ni. Zdravljenje mora biti simptomatsko in podporno. V postev

pride aktivno oglje in osmotsko delujo¢e odvajalo (na primer natrijev sulfat) in izpraznitev Zelodca. Ce
je bolnikova zavest motena, je potrebna intubacija. Spremljati je treba EKG in vitalne znake.

Pri bolnikih s kongestivno odpovedjo srca/bradiaritmijami, pri bolnikih, ki so¢asno uporabljajo
zdravila, ki podalj$ajo interval QT, ali pri bolnikih s presnovnimi spremembami, npr. z okvaro jeter je
v primeru prevelikega odmerka priporo¢ljiv EKG nadzor.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Famakoterapevtska skupina: antidepresivi, selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina

Oznaka ATC: N 06 AB 04

Mehanizem delovanja
Biokemiéne in vedenjske raziskave so pokazale, da je citalopram mocan zaviralec privzema serotonina

(5-HT). Dolgotrajno zdravljenje s citalopramom ne povzro¢i tolerance na zaviranje privzema serotonina
(5-HT).

Citalopram je zelo selektiven zaviralec ponovnega privzema serotonina (SSRI), brez oziroma z
minimalnim uéinkom na privzem noradrenalina (NA), dopamina (DA) in gamaaminomaslene kisline
(GABA).

V nasprotju z mnogimi tricikli¢nimi antidepresivi in nekaterimi novej$imi SSRI citalopram nima oziroma
ima zelo majhno afiniteto za vezavo na vrsto receptorjev, vkljuéno s 5-HT 4, 5-HT,, dopaminskimi D in
D, receptorji, o4, a,, f adrenergi¢nimi receptorji, histaminskimi Hj, holinergi¢nimi muskarinskimi,
benzodiazepinskimi in opioidnimi receptorji. Vrsta funkcionalnih poskusov in vitro na izoliranih organih,
kakor tudi funkcionalni poskusi in vivo, so potrdili odsotnost afinitete za zgoraj navedene receptorje. Ta
odsotnost uc¢inkov na receptorje bi lahko pojasnila, zakaj povzroca citalopram man;j tradicionalnih
nezelenih uc¢inkov kot so suha usta, motnje uriniranja in defeciranja, meglen vid, zaspanost,
kardiotoksi¢nost in ortostaticna hipotenzija.

Vsi glavni presnovki citaloprama so vsi SSRI, ¢eprav so razmerja njihove moci in selektivnosti nizja od
citalopramovega. Kljub temu so razmerja selektivnosti presnovkov visja kot pri mnogih novejsih SSRI.
Presnovki ne prispevajo k skupnemu antidepresivnemu u¢inku.

Farmakodinamicni u€inki

Zaviranje faze spanja s hitrim ocesnim gibanjem (REM) velja za napovednik antidepresivne aktivnosti.
Podobno kot tricikli¢ni antidepresivi, drugi SSRI in zaviralci MAO citalopram zavira REM spanje in
povecuje obdobje globokega spanja s pocasnimi valovi.

Kljub temu, da se citalopram ne veze na opioidne receptorje, krepi protibole¢inski u¢inek najpogosteje
uporabljanih opiatnih analgetikov.

Pri ljudeh citalopram ne okvari kognitivnega (intelektualnega) in psihomotori¢nega funkcioniranja in
nima oziroma ima le minimalne sedativne u¢inke, bodisi sam ali v kombinaciji z alkoholom.
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V raziskavi enkratnega odmerka pri prostovoljcih citalopram ni zmanjsal toka sline in v hobeni raziskavi,
opravljeni z zdravimi prostovoljci, ni pomembno vplival na kardiovaskularne parametre. Citalopram ne
vpliva na plazemsko koncentracijo rastnega hormona. Citalopram, tako kot drugi SSRI, lahko poveca
plazemsko koncentracijo prolaktina zaradi stimulacije serotoninskega sistema, kar pa klini¢no ni
pomembno.

V dvojno slepi, s placebom nadzorovani EKG studiji pri zdravih osebah je bila sprememba QTc glede na
izhodiS¢no vrednost (popravek Fridericia) 7,5 (90 %I1Z 5,9-9,1) msec pri odmerku 20 mg dnevno in 16,7
(90 %IZ 15,0-18,4) msec pri odmerku 60 mg dnevno (glejte poglavja 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 in 4.9).

5.2  Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Absorpcija je skoraj popolna in ni odvisna od uZivanja hrane (povprecni Ty je 3 ure). Oralna

biorazpolozljivost je priblizno 80 %.

Porazdelitev
Volumen porazdelitve (Vg)g je priblizno 12-17 I/kg. Vezanje na plazemske beljakovine pri citalopramu in
njegovih glavnih presnovkih je manj kot 80 %.

Biotransformacija

Citalopram se presnavlja v aktivne presnovke demetilcitalopram, didemetilcitalopram, citalopram-N-
oksid in v neaktivni deaminirani derivat propionske kisline. Vsi aktivni presnovki so prav tako SSRI, a so
Sibke;jsi od mati¢ne spojine. V plazmi je prevladujoca sestavina nespremenjeni citalopram. Koncentracije
demetilcitaloprama in didemetilcitaloprama so obi¢ajno 30-50 % oziroma 5 - 10 % koncentracije
citaloprama. Biotransformacija citaloprama v demetilcitalopram poteka preko CYP2C19 (priblizno 38 %),
CYP3A4 (priblizno 31 %) in CYP2D6 (priblizno 31 %).

Izlocanje

Eliminacijski razpolovni ¢as (T1, ) je priblizno poldrugi dan, sistemski plazemski ocistek citaloprama
(Cly) je priblizno 0,3 - 0,4 I/min oziroma 5 - 6,6 ml/s, oralni plazemski o€istek (Clyr) pa priblizno

0,4 I/min oziroma 6,6 ml/s.

Citalopram se v glavnem izloc¢a skozi jetra (85 %), preostanek (15 %) pa skozi ledvice; 12 — 23 %
dnevnega odmerka se v obliki nespremenjenega citaloprama izlo¢i v urinu. Jetrni (rezidualni) ocistek je
priblizno 0,3 I/min oz. 5 ml/s), ledvi¢ni o€istek pa priblizno 0,05 -0,08 I/min 0z. 0,8 - 1,3 ml/s.

Linearnost
Kinetika je linearna. Stanje plazemskega ravnovesja je dosezeno v 1 - 2 tednih. Povprecne koncentracije
300 nmol/l (165 — 405 nmol/l) so dosezene ob dnevnem odmerku 40 mg.

Starejsi bolniki (> 65 let)

Pri starejsih bolnikih so zaradi upocasnjenega metabolizma ugotovili daljSe razpolovne ¢ase (1,5 -
3,75 dni) in nizje vrednosti oéistkov (0,08 - 0,3 I/min 0z. 1,3 - 5 ml/s). Ob enakem odmerku so bile pri
starejSih ravnovesne vrednosti priblizno dvakrat visje kot pri mladih.

ZmanjSana jetrna funkcija

Citalopram se pri bolnikih z zmanj$ano jetrno funkcijo po¢asneje izlo¢a. Razpolovni ¢as citaloprama je
priblizno dvakrat daljsi, ravnovesne koncentracije v plazmi citaloprama pa so ob enakem odmerku
dvakrat vecje kot pri bolnikih z normalno jetrno funkcijo.

ZmanjSana ledvi¢na funkcija

Citalopram se pri bolnikih z blago do zmerno zmanjSano ledvi¢no funkcijo izloca pocasneje, kar pa ne
vpliva bistveno na farmakokinetiko citaloprama. Ni razpoloZljivih informacij 0 zdravljenju bolnikov s
hudo zmanjsano ledvi¢no funkcijo (oCistek kreatinina < 20 ml/min oz. 0,33 ml/s).

Polimorfizem
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In vivo raziskave so pokazale, da presnova citaloprama ne kaze kliniéno pomembnega polimorfizma
sparteinske/debrizokvinske oksidacije (CYP2D6). Pri CYP2C19 je, kot previdnostni ukrep, potrebno
upostevati zacetni odmerek 10 mg pri znanih slabih metabolizatorjih.

Farmakokineti¢éno/farmakodinami¢no razmerje
Ni jasnega razmerja med plazemsko koncentracijo citaloprama in terapevtskim u¢inkom ali nezelenimi
ucinki. Presnovki ne prispevajo k skupnemu antidepresivnemu uéinku.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Akutna toksicnost
Akutna toksicnost citaloprama je nizka.

Kronic¢na toksicnost
V raziskavah kroni¢ne toksi¢nosti ni bilo zaskrbljujoc¢ih ugotovitev, ki bi vplivale na terapevtsko
uporabo citaloprama.

Raziskave reproduktivnosti
Glede na podatke, dobljene v raziskavah reproduktivne toksi¢nosti (faze L, II in IIl), ni razlogov, da bi
bilo potrebno posvecati posebno pozornost uporabi citaloprama pri zenskah v rodni dobi.

Raziskave embriotoksicnosti pri podganah z odmerki 56 mg/kg dnevno, ki povzrocajo toksi¢nost pri
materi, so pokazale nepravilnosti kosti v predelu hrbtenice in reber. Plazemske koncentracije pri
materi so bile dva- do trikrat visje od terapevtskih pri ljudeh. Pri podganah citalopram ni vplival na
rodnost, nose¢nost ali poporodni razvoj, vendar pa je zmanjsal porodno tezo. Citalopram in njegovi
presnovki dosezejo fetalne koncentracije, ki so 10- do 15-krat vecje od koncentracij pri materi.

Podatki pri zivalih so pokazali, da citalopram povzro¢i zmanjSanje indeksa plodnosti in indeksa
nosecnosti, zmanj$anje Stevila implantacij in nenormalno spermo pri izpostavljenosti, ki presega
izpostavljenost pri ljudeh.

Mutagenost in kancerogenost
Citalopram nima mutagenih ali kancerogenih potencialov.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi

Natrijev klorid,
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili razen s tistimi, ki so omenjena v poglavju 6.6.
6.3 Rok uporabnosti

36 mesecev

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Ampule hranite v zunanji ovojnini za zagotovitev zaséite pred svetlobo.
Pripravljeno raztopino za infundiranje je potrebno porabiti v 6 urah.
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla s 5 ampulami po 0,5 ml.
Brezbarvne ampule (steklo tipa 1) po 0,5 ml (20 mg).

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Citalopram koncentrat za raztopino za infundiranje se sme mesati le z 0,9 % natrijevim kloridom ali
5 % glukozo.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Lundbeck Pharma d.o.o.

Titova cesta 8

2000 Maribor

Slovenija

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

5363-1-538/09

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

22.04.2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

24.04.2013
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