SASKANOTS ZVA 02-11-2023

ZALU APRAKSTS
1.  ZALUNOSAUKUMS

Cipramil 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 20 mg citaloprama (Citalopramum) (24,98 mg citaloprama hidrobromida veida)
Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra tablete satur 23,1 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete.

Baltas, ovalas, apvalkotas tabletes ar dalfjuma Itniju, apzimétas ar “C” un “N” simetriski ap dalfjuma
Imiju.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Depresija.
Panikas l€kmes ar vai bez agorafobijas.
Obsesivi kompulsivi traucgjumi.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Depresija

Picaugusie

Citalopramu lieto ka vienreizgju devu 20 mg diena.

Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas devu var palielinat maksimali Iidz 40 mg diena.

ArstéSanas ilgums

Antidepresiva darbiba parasti sakas péc 2 — 4 nedelam. ArstéSana ar antidepresantiem ir simptomatiska,
tade] ta jaturpina pietickami ilgi, parasti 6 méneSus vai ilgak, lai novérstu recidivu. Pacientiem ar
recidiv€josu (unipolaru) depresiju uzturosa terapija var bt jaturpina vairakus gadus, lai noverstu jaunas
epizodes.

Panikas lekmes

Pieaugusie

Pirmaja nedéla ieteicama deva 10 mg, péc tam devu palielina 1idz 20 mg diena. Devu var turpmak
palielinat maksimali I1dz 40 mg diena atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas.

Arstesanas ilgums

Maksimala citaloprama efektivitate panikas I€kmju arsté$ana tiek sasniegta péc aptuveni 3 ménesiem un
turpmaka arstéSanas gaita iedarbiba saglabajas.
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Obsesivi kompulsivi traucéjumi

Pieaugusie

Sakuma ieteicama deva ir 20 mg diena. Devu nepiecieSamibas gadijuma var palielinat maksimali lidz 40
mg diena atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas.

Arstesanas ilgums
Arstgjot OKT, darbiba sakas pec 2 — 4 ned€lam ar turpmaku uzlabosanos laika gaita.

Gados vecaki pacienti (> 65 g.v.)
Gados vecakiem pacientiem deva jasamazina uz pusi no ieteicamas devas, pieméram, lidz 10 — 20 mg
diena. Gados vecakiem pacientiem devu ieteicams paaugstinat maksimali I[idz 20 mg diena.

Bérni un pusaudzi (< 18 g.v.)
Citalopramu nedrikst lietot bé&rnu un pusaudzu, jaunaku par 18 gadiem, arstéSanai, skatit 4.4. apakSpunkta.

Pavajinata nieru darbiba

Pacientiem ar viegli vai vidgji izteiktiem nieru darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav
nepiecieSama. Piesardziba jaievéro pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina
klirenss mazaks par 30 ml/min, skatit 5.2. apakSpunkta).

Pavajinata aknu darbiba

Pacientiem ar viegli vai vidgji izteiktiem aknu darbibas traucjumiem sakotngja deva pirmajas divas
arsteSanas nedg|as ieteicama pa 10 mg diena. Atkariba no katra pacienta individualas atbildes reakcijas,
devu var palielinat lidz 20 mg diena. Piesardziba un ipaSa uzmaniba veicot devas titréSanu nepiecieSama
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit 5.2. apakSpunktu).

Vaji CYP2C19 metabolizgtaji

Pacientiem, ar vaju CYP2C19 metabolizaciju, ieteicama sakuma deva arstéSanas pirmajas divas nedglas ir
10 mg diena. Devu var palielinat [idz 20 mg diena atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas
(skatit 5.2. apakspunktu).

Partrauksanas simptomi, partraucot SSAI lietoSanu

Ir jaizvairas no straujas SSAI lietoSanas partraukSanas. Partraucot citaloprama terapiju, lietoSanas deva
jasamazina pakapeniski vienas Iidz divu nedelu laika, lai samazinatu atcelSanas simptomu rasanas risku
(skatit 4.4. un 4.8. apakspunktu). Ja, samazinot devu vai partraucot lietoSanu, rodas necieSami simptomi,
jalemj par sakotngji noteiktas devas lietoSanas atsakSanu. Turpmak arsts var turpinat devas samazinaSanu,
darot to pakapeniskak.

LietoSanas veids
Citaloprama tabletes lieto vienu reizi diena.
Citaloprama tabletes var lietot jebkura diennakts laika neatkarigi no &dienreizém.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

MAOI (monoaminoksidazes inhibitori)

Citalopramu nedrikst nozimét pacientiem, kas lieto monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI) (ieskaitot
selegilinu) dienas devas, kas augstakas par 10 mg diena. Citaloprama terapiju nedrikst uzsakt atrak, ka 14
dienas péc neatgriezeniska MAOI lietosanas partrauksanas vai p&c laika p&c atgriezeniska MAOI (RIMA)
lictoSanas partraukSanas, kads noteikts RIMA lietoSanas nosacijumos. MAOI lietoSanu nedrikst uzsakt
atrak, ka septinas dienas péc citaloprama lietosanas partrauksanas (skatit 4.5. apakspunktu).

Citaloprama lietoSana vienlaicigi ar linezolidu ir kontrindic&ta, ja vien to neveic apstaklos, kad iesp&jams
pacientu riipigi novérot un kontrol&t asinsspiedienu (skatit 4.5. apak$punktu).
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Citaloprama lietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu QT intervala pagarinasanos vai iedzimtu
pagarinata QT intervala sindromu.

Citaloprama lietosana vienlaicigi ar zalém, kas pagarina QT intervalu, ir kontrindicéta (skatit 4.5.
apakSpunktu.)

4.4, IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Par gados vecaku pacientu un pacientu ar pavajinatu nieru un aknu darbibu arst€Sanu skatit 4.2.
apakspunkta.

LietoSana bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem

Cipramil nedrikst lietot bérnu un pusaudzu, kas ir jaunaki par 18 gadiem, arstéSanai. Kliniskos
pétijumos bérniem un pusaudziem, kas tika arsteti ar antidepresantiem, biezak novéroja ar pasnavibu
saistitu uzvedibu (pa$navibas méginagjumu un domas par pasnavibu) un naidigumu (galvenokart
agresivitati, opozicionaru uzvedibu un dusmas) neka tiem, kas tika arst&ti ar placebo.

Ja, pamatojoties uz klinisku nepiecieSamibu, ir pienemts 1@mums arstét pacientu no §is grupas,
pacients ripigi janovero, vai nerodas pasnavibas simptomi. Turklat, trukst datu par ilgstosu drosibu
attieciba uz augsanu, nobrieSanu un kognitivo un uzvedibas attistibu bérniem un pusaudziem.

Paradoksals nemiers

Daziem pacientiem ar paniku antidepresantu terapijas sakuma iesp&jami izteiktaki nemiera simptomi.
Turpinot arste€Sanu, paradoksala reakcija parasti izziid divu nedélu laika. Lai mazinatu paradoksala
nemiera raSanas varbitibu, ieteicama maza sakuma deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

Hiponatriémija

Zinots par hiponatriémiju, domajams antidiurétiska hormona (ADH) sekrécijas traucgjumu del, ka par
reti sastopamu SSAI lietosanas blakusparadibu, kas parasti, partraucot terapiju, bijusi atgriezeniska.
Lielaks risks skiet ir gados vecakam sieviesu dzimtes pacientém.

Pasnaviba/pasnavibas domas vai slimibas gaitas kliniska pasliktinasanas

Depresija ir saistita ar paaugstinatu pa$navibas domu, paSkait€juma un pasnavibas (pasnavniecisku
notikumu) risku. Sis risks pastav, ickams nav sasniegta nozimiga remisija. Uzlabosanas var neiestaties
dazu pirmo ned€lu vai pat ilgaka laika p&c arstésanas saksSanas, tapéc pacienti l1dz nozimigas remisijas
sasniegSanai riipigi jauzrauga. Vispargja kliiska pieredze liecina, ka agrina atveseloSanas posma
pasnavibas risks var palielinaties.

Art citi psihiski traucgjumi, kuru arstéSanai ordingé citalopramu, var biit saistiti ar paaugstinatu
pasnavniecisku notikumu risku. Turklat Sie trauc€jumi var kombingties ar depresiju, noritot lidztekus
depresijai ka blakusslimiba. Tapéc, arstgjot pacientiem citus psihiskus traucgjumus, jaieveéro tada pati
piesardziba, ka arstgjot depresiju.

Pacientiem, kuriem anamn@zg ir pasnavnieciski notikumi vai pirms terapijas sakSanas bijuSas izteiktas
pas$navibas domas, ir lielaks pasnavibas domu vai pasnavibas méginajuma risks, un tapéc arstésanas
laika vini rupigi jauzrauga. Placebo kontrol&tos klmiskos petijumos tika pétita antidepresantu lietoSana
psihisku traucgjumu arstéSanai pieauguSiem pacientiem. So pétijumu metaanalize uzradija
paaugstinatu pasnavnieciskas uzvedibas risku pacientiem, kas bija jaunaki par 25 gadiem un lietoja
antidepresantus, salidzinot ar placebo lietotajiem. Zalu lietoSanas laika, Tpasi terapijas sakuma un péc
devas mainas, pacienti (ipaSi augstas riska grupas pacienti) ripigi jauzrauga. Pacienti un vinu
aprupétaji jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit, vai nenotiek kliniska pasliktinasanas, nerodas
pasnavnieciska uzvediba vai pasnavibas domas un neparastas uzvedibas parmainas. Vini arT jabridina,
ka minéto simptomu rasanas gadijuma nekavéjoties javérsas pie arsta.

Akatizija / psihomotorisks nemiers
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Selektivu serotonina/noradrenalina atpakalsaistiSanas inhibitoru lietoSana saistita ar akatizijas rasanos,
ko raksturo subjektivi nepatikams vai nogurdino$s nemiers un vajadziba biezi kustéties, ko pavada
nespé&ja mierigi s€det vai stavet. Ta visbiezak rodas pirmajas dazas terapijas ned€las. Pacientiem, kam
rodas Sie simptomi, devas palielinasSana var biit kaitiga.

Manija
Pacientiem ar maniakali depresivo psihozi var iestaties maniakala faze. Kad pacientam sakas
maniakala faze, citaloprama lietoSana japartrauc.

Krampji
Lietojot antidepresantus, ir krampju rasanas risks. Pacientam japartrauc citaloprama lietosana, tiklidz
paradas krampji. Jaizvairas no citaloprama lietosanas pacientiem ar nestabilu epilepsiju un pacienti ar
kontrolétu epilepsiju riipigi janoveéro. Japartrauc citaloprama lietoSana, ja pieaug krampju rasSanas
biezums.

Cukura diabgts
Diabgta pacientiem SSAI lietoSana var izmainit glik€mijas kontroli. Var but nepiecieSama insulina
un/vai iekskigi lietojamo hipoglikémisko Iidzeklu devas pielagoSana.

Serotonina sindroms

Retos gadijumos pacientiem, kas lieto SSAI, noverots “serotonina sindroms”. Par §a stavokla attistibu
var noradit simptomu kopums, Kkas ietver uzbudinajumu, trici, mioklonusu un hipertermiju.
Citaloprama terapija nekavgjoties japartrauc un jauzsak simptomatiska arstésana.

Serotoninergiskas zales
Citalopramu nedrikst lietot vienlaicigi ar zalém ar serotoninergisku efektu, piem&ram, triptaniem
(tostarp sumatriptanu un oksitriptanu), opioidiem (tostarp tramadolu) un triptofanu.

AsinoSana

Saistiba ar SSAI zinots par tadiem adas asinoSanas laika un/vai asinoSanas trauc€jumiem ka
ekhimozes, ginekologiskas asinoSanas, kunga-zarnu trakta asinoSanas un citas adas un glotadas
asinoSanas (skatit 4.8. apaksSpunktu). SSAI/SNAI var paaugstinat peécdzemdibu asinoSanas risku (skatit
4.6. un 4.8. apakSpunktu). Pacientiem, kas lieto SSAI, jaievéro piesardziba, Ipasi ja vienlaicigi tiek
lietotas aktivas vielas, kas ietekmé trombocitu funkciju vai citas aktivas vielas, kas var palielinat
asinoSanas risku, ka ar pacientiem ar asinosanas traucgjumiem anamnéze (skatit 4.5. apakSpunktu).

EKT (elektrokonvulsiva terapija)
Par elektrokonvulsivas terapijas (EKT) un SSAI kombinétu lietosanu ir ierobezota kliniska pieredze;
tadg] jaievero piesardziba.

Asinszale

Vienlaicigi lietojot SSAI un divskautnu asinszali saturosus lidzeklus (Hypericum perforatum), var
palielinaties nevélamo blakusparadibu novérosanas biezums. Tapéc citalopramu nevajadzetu lietot
vienlaicigi ar asinszali saturo$iem lidzekliem (skatit 4.5. apakSpunktu).

PartraukSanas simptomi vai SSAI terapijas partraukSana

PartraukSanas simptomi biezi novéroti partraucot arstéSanu, Ipasi, ja partrauksana ir strauja (skatit 4.8.
apakspunktu). Kliniskajos p&tijumos par citaloprama recidivu novérsanu, blakusparadibas péc aktivas
arstéSanas partraukSanas tika novérotas 40 % pacientu vs 20 % pacientu, kuri turpinaja citaloprama
lietoSanu.

PartraukSanas simptomu rasanas risks var but atkarigs no daziem faktoriem, ieskaitot arst€Sanas
ilgumu, devu un devas samazinasanas atrumu. Reibonis, jusanas traucgjumi (ieskaitot paraestéziju),
miega trauc€jumi (ieskaitot bezmiegu un spilgtus sapnus), uzbudinajums un trauksme, slikta disa
un/vai vemsana, trice, apjukums, sviSana, galvassapes, caureja, sirdsklauves, emocionala nestabilitate,
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aizkaitinamiba un redzes trauc&umi ir visbiezak novérotas reakcijas. Sie simptomi ir viegli lidz
meéreni izteikti, lai gan, daziem pacientiem tie var bat stipri izteikti.

Sie simptomi parasti rodas arstéSanas partrauk$anas pirmajas dienas, bet loti reti zinots par $adu
simptomu noverosanu, ja nejausi izlaista deva.

Sie simptomi ir pasierobezojosi un parasti izziid 2 nedélu laika, tomér atseviskos gadijumos tie var
turpinaties ilgak (2-3 ménesus vai ilgak). Tapeéc partraucot arst€sanu, ieteicams pakapeniski samazinat
citaloprama devu dazu ned€lu vai ménesu laika, atkariba ar pacienta vajadzibam (skatit ,,Partrauksanas
simptomi partraucot SSAI lietosanu” 4.2. apakSpunkta).

Seksuala disfunkcija

Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI)/ serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas
inhibitori (SNAI) var izraisit seksualas disfunkcijas simptomus (skatit 4.8. apak$punktu). Ir zinots par
ilgstoSu seksualo disfunkciju, kuras simptomi ir saglabajusies pat péc SSAI/SNAI lietoSanas
partrauksanas.

Psihozes
Arst&jot psihozes pacientus ar depresijas epizodeém, var pastiprinaties psihozes simptomi.

QT intervala pagarinaSanas
Ir atklats, ka citaloprama lietoSana izraisa devas atkarigu QT intervala pagarinasanos. P&c
produkta laiSanas apgroziba ir zinots par ventrikularas aritmijas gadijumiem, ieskaitot Torsades
de pointes, parsvara sievieSu dzimtes pacientém, ar hipokaliemiju vai ieprieks esosu QT intervala
pagarinasanos vai kadu citu sirds slimibu (skatit 4.3., 4.5., 4.8., 4.9. un 5.1. apakspunktu).

Piesardziba jaievero pacientiem, ar ievérojamu bradikardiju, nesen parciestu aktitu miokarda infarktu
vai nekompensgtu sirds mazspgju.

Elektrolitu trauc€umi, tadi ka hipokaliémija un hipomagniémija pastiprina laundabigas aritmijas
raSanas risku un tapec tas janovers pirms citaloprama terapijas uzsakSanas.

Ja tiek arstéti pacienti ar stabilu sirds saslim$anu, pirms terapijas uzsaksanas jaapsver EKG veiks$anas
iespgja.

Ja citaloprama terapijas laika paradas sirds aritmijas pazimes, terapija japartrauc un javeic EKG.

Slégta kakta glaukoma

SSAI, ieskaitot citaloprama, licto§ana var ietekmét acs zilites izméru, ka rezultata rodas midriaze. S
midriaze var saSaurinat acs redzes lenki, ka rezultata palielinas acs iek$gjais spiediens un rodas slégta
kakta glaukoma, 1pasi pacientiem, kas tam ir predisponéti. Tapec citaloprams lietojams piesardzigi
pacientiem ar slégta kakta glaukomu vai glaukomu slimibas vésture.

Paligvielas

Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Farmakodinamiska Itmeni ir bijusi zinojumi par serotonina sindroma gadijumiem saistiba ar
citalopramu, moklobemidu un buspironu.

Kontrindicétas kombinacijas

MAOQ inhibitori
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Citaloprama un MAO-inhibitoru vienlaicigas lietoSanas rezultata var rasties nopietnas
blakusparadibas, ieskaitot serotonina sindromu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Par smagadm un reiz€m letalam mijiedarbibam zinots pacientiem lietojot SSAI vienlaicigi ar
monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI), ieskaitot neatgriezenisko MAOI selegilinu un
atgriezeniskos MAOI linezolidu un moklobemidu un pacientiem, kas nesen partraukusi SSAI lietoSanu
un uzsakusi MAOI lietoSanu.

Ir dazi zinojumi, kas norada uz serotonina sindroma pazimém. Aktivajai vielai mijiedarbojoties ar
MAOI, iesp&ams noverot sekojoSus simptomus: hipertermija, stivums, mioklonus, autonoma
nestabilitate ar iesp&amu atru dzivibai svarigu pazimju svarstiSanos, gariga stavokla izmainas,
ieskaitot apjukumu, aizkaitinamibu un parmerigu uzbudinajumu, kas progrese lidz delirijam un komai
(skattt 4.3. apakSpunktu).

OT intervala pagarinasands

Nav veikti pétijumi par farmakokinétisko un farmakodinamisko mijiedarbibu starp citalopramu un
citiem medictniskiem produktiem, kas pagarina QT intervalu. Citaloprama un So medicinisko lidzeklu
papildinosa iedarbiba nav izsleédzama. Tapéc, citaloprama un medicinisko lidzeklu, kas pagarina QT
intervalu, tadu ka, IA un III klases pretaritmijas Iidzeklu, antipsihotisko lidzeklu (piem., fenitiazina
atvasinajumu, pimozida, haloperidola), triciklisko antidepresantu, dazu pretmikrobo lidzeklu (piem.,
sparfloksactna, moksifloksacina, eritromicina [V, pentamidina, pret-malarijas Iidzeklu 1pasi
halofantrina), dafu antihistaminu (piem., astemizola, mizolastina) u.c. vienlaiciga lieto$ana ir
Kontrindic&ta.

Pimozids

Vienas 2 mg pimozida devas lictoSana pacientiem, kas 11 dienas lietojusi 40 mg/diena citaloprama,
izraisija pimozida AUC un Cmax palielinasanos, lai gan to nenovéroja viscaur pétijuma. Pimozida un
citaloprama vienlaiciga lietoSana izraisija QT intervala pagarinaSanos par vidéji apméram 10 msec.
Nemot veéra mijiedarbibu, kas novérota, lietojot pimozida zemas devas, pimozida un citaloprama
vienlaiciga lietoSana ir kontrindicéta.

Kombindacijas, kas jalieto ar piesardzibu

Seleqilins (selektivs MAO-B inhibitors)

Farmakokinétiska/farmakodinamiska mijiedarbibas pétijuma, lietojot vienlaicigi citalopramu (20 mg
diena) un selegilinu (10 mg diena) (selekttvs MAO-B inhibitors), netika noverotas kliniski nozimigas
mijiedarbibas.

Citaloprama un selegilina (devas virs 10 mg diena) vienlaiciga lietosana ir kontrindic&ta (skatit 4.3.
apak$punktu).

Serotoninergiskas zales

Litijs un triptofans

Klimiskos p&tijumos, kuros citalopramu lietoja vienlaikus ar litiju, netika konstateta farmakodinamiska
mijiedarbiba. Tomé@r ir zinots par pastiprinatiem efektiem, lietojot SSAI vienlaicigi ar litiju vai
triptofanu, tapec, lietojot vienlaicigi citalopramu un §is zales, jaievéro piesardziba. Jaturpina ierasta
litija ITmena noveérosana.

Vienlaiciga serotoninergisku zalu, pieméram, opioidu (tostarp tramadola) un triptanu (tostarp
sumatriptana un oksitriptana) licto$ana var izraisit ar 5-HT saistitu efektu pastiprinasanos.

L1dz turpmakajai informacijai, vienlaiciga citaloprama un 5-HT agonistu, tadu ka sumatriptana un citu
triptanu, vienlaiciga lietoSana nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Asinszale

Var rasties dinamiskas mijiedarbibas strap SSAI un divskautnu asinszali (Hypericum perforatum)
saturo§iem lidzekliem, izraisot nevélamo blakusparadibu pastiprinasanos (skatit 4.4. apak$punktu).
Farmakokin&tiskas mijiedarbibas nav pétitas.

Asinosana
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Piesardziba jaieveéro pacientiem, kas vienlaicigi lieto antikoagulantus, Iidzeklus, kas ietekmé&
trombocitu funkciju, tadus ka, nesteroidie pretickaisuma lidzekli (NSPIL), acetilsalicilskabe,
dipiridamols un tiklopidins, vai citas zales (piem&ram, atipiskos antipsihotiskos lidzeklus), kas var
palielinat asinosanas risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).

EKT (elektrokonvulsiva terapija)
Par elektrokonvulsivas terapijas (EKT) un citaloprama kombiné&tas lietosanas risku vai guvumu
kltiski pétijumi nav veikti (skatit 4.4. apakSpunktu).

Alkohols

Nav atklata neviena nevélama farmakodinamiska vai farmakokiné&tiska mijiedarbiba starp citalopramu
un alkoholu. Tomér citaloprama un alkohola vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

Zales, Kas izraisa hipokaliemiju/hipomagniemiju

Jaievéro piesardziba vienlaicigi lietojot zales, kas izraisa hipokaliémiju/ hipomagni€émiju, jo Sie
stavokli palielina laundabigas aritmijas rasanas risku (skatit 4.4. apakspunktu).

Zales, kas mazina krampju rasanas slieksni

SSAI var mazinat krampju rasanas slieksni. Piesardziba jaievéro vienlaicigi lietojot citas zales, kas var
pazeminat krampju rasanas slieksni (pieméram, antidepresantus (SSAI), neiroleptiskos lidzeklus
(tioksanténs un butirofenoni), meflokvinu, bupropionu un tramadolu).

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Starpnieks citaloprama biotransformacijai uz demetilcitalopramu ir citohroma P450 sistémas
izoenzimi CYP2C19 (apm. 38 %), CYP3A4 (apm. 31 %) un CYP2D6 (apm. 31 %). Tas, ka
citalopramu metabolizg vairak neka viens CYP, nozimé, ka ta biotransformacijas inhibicija ir mazak
iesp&jama ka viena enzima inhibicijas kompens€Sana ar otru. Tapéc ir maz iesp&jams, ka vienlaiciga
citaloprama un citu zalu lieto$ana var izraisit farmakoking&tiskas zalu mijiedarbibas.

Partika
Nav zinots, ka citaloprama absorb&sanos un citas farmakokingtiskas 1pasibas ietekm&tu &diens.

Citu zalu ietekme uz citaloprama farmakokinetiku

Vienlaiciga ketokonazola (spécigs CYP3A4 inhibitors) lietosana neizmainija citaloprama
farmakokin&tiku.

Farmakokingtiskos mijedarbibas pétijumos ar litiju un citalopramu netika atklatas nekadas
farmakokingtiskas mijiedarbibas (skatit arT ieprieks).

Cimetidins (specigs CYP2D6, 3A4 un 1A2 inhibitors) mereni palielina citaloprama vidgjo lidzsvara
koncentraciju.  Jaievéro piesardziba, lietojot citalopramu vienlaikus ar cimetidinu. Var bit
nepieciesama devas pielagoSana.

Cimetidins

Cimetidins, zinams enzimu inhibitors, méreni palielina citaloprama vidgjo Iidzsvara koncentraciju.
Jaievero piesardziba, lietojot citalopramu vienlaikus ar cimetidinu. Vienlaiciga escitaloprama
(citaloprama aktivais enantioméers) un omeprazola (CYP2C19 inhibitors) lietosana 30 mg reizi diena
izraisija mérenu (apméeram 50 %) escitaloprama koncentracijas pieaugumu plazma. Tadgl, lietojot
vienlaicigi ar CYP2C19 inhibitoriem (piem&ram, omeprazolu, esomeprazolu, flukonazolu,
fluvoksaminu, lansoprazolu, tiklopidinu) vai cimetidinu, jaievéro piesardziba. Var biit nepiecieSama
devas pielagosana.

Metoprolols
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Jaiev@ro piesardziba, ja citaloprams tiek lietots vienlaicigi ar zalém, kuras parsvara metaboliz€ enzimi
un kam ir Saura terapeitiska iedarbiba, pieméram, flekainidins, propafenons un metoprolols (ja lieto
sirds darbibas traucjumu arstéSanai) vai dazas zales, kas iedarbojas uz CNS un kuras pamata
metabolizé CYP2D6, pieméram, tadi antidepresanti ka dezipramins, klomipramins un nortriptilins vai
antipsihotiskie lidzekli ka risperidons, tioridazins un haloperidols. Var bt nepiecieSsama devas
pielagosana. Vienlaiciga metoprolola lietosana izraisija divkarSu metoprolola koncentracijas plazma
palielinasanos, bet statistiski nenozimigi ietekmé&ja metoprolola ietekmi uz asinsspiedienu un sirds
ritmu.

Citaloprama ietekme uz citam zalem

Farmakokinétiskas/farmakodinamiskas mijiedarbibas pétijuma, vienlaicigi lietojot citalopramu un
metoprololu (CYPP2D6 substrats), konstatéja metoprolola koncentracijas divkarsu palielina§anos, taéu
metoprolola efekts uz asinsspiedienu un sirds ritmu veseliem brivpratigiem statistiski nozimigi
nepalielinajas.

Jaievéro piesardziba lietojot metoprololu vienlaicigi ar citalopramu. Iesp&jams, nepiecieSama devas
pielagosana.

Citaloprams un demetilcitaloprams ir nenozimigi CYP2C9, CYP2E1 un CYP3A4 inhibitori, un tikai
vaji CYP1A2, CYP2C19 un CYP2D6 inhibitori, salidzinot ar citiem SSAI, kas noteikti ka sp&cigi
inhibitori.

Levomepromazins, digoksins, karbamazepins

Tadgjadi, lietojot citalopramu vienlaicigi ar CYP1A2 substratiem (klozapins un teofilins), CYP2C9
(varfarins), CYP2C19 (imipramins un mefenitoins), CYP2D6 (sparteins, imipramins, amitriptilins,
risperidons) un CYP3A4 (varfarins, karbamazepins (un ta metabolits karbamazepina epoksids) un
triazolams), netika noverotas farmakokin&tikas izmainas vai ari tas bija loti mazas, kliniski
nenozimigas.

Netika novérota mijiedarbiba starp citalopramu un levomepromazolu vai digoksinu (noradot uz to, ka
citaloprams neinducg€ un neinhib& P-glikoproteinu).

Dezipramins un imipramins

Farmakokinétiskajos petijumos netika noverota ietekme ne uz citaloprama, ne imipramina Itmeni, lai
gan dezipramina - imipramina primara metabolita - [imenis bija paaugstinats. Lietojot dezipraminu
vienlaicigi ar citalopramu, tika noverots paaugstinats dezipramina Iimenis plazma. Iespgjams,
nepiecieSama dezipramina devas samazinasana.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Gritnieciba

Publicétajos materialos par grutnieceém (vairak ka 2 500 atklati iznakumi) netika mingta malformativa
feto/neonatala toksicitate. Tomer citalopramu nevajadzetu lietot griitniecibas laika, ja vien nav bitiski
nepieciesams un tikai p&c rupigas ieguvuma/riska izvertésanas.

JaundzimusSie janovéro, ja mate turpina citaloprama lietoSanu vélina gritniecibas laika, pasi tre$a
trimestra laika. Gritniecibas laika jaizvairas no straujas terapijas partrauksanas.

Ja mate velinas gritniecibas stadijas lietojusi SSAI/SNAL var rasties §adi simptomi: elposanas traucgjumi,
cianoze, elpoSanas apstasanas, krampji, kermena temperatiiras svarstibas, barosanas griitibas, vemsana,
hipoglikémija, hipertonija, hipotonija, hiperrefleksija, trice, nervozitate, aizkaitinamiba, letargija,
nepartraukta raudasana, miegainiba un miega traucgjumi. Sie simptomi var biit vai nu serotoninegiskas
izpausmes vai lietoSanas partraukSanas simptomi. Vairuma gadijumu komplikacijas rodas uzreiz vai
tuvaka laika (<24 stundas) pec dzemdibam.
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Epidemiologiskie dati liecina, ka SSAI lietoSana griitniecibas laika, ipaSi griitniecibas beigu posma, var
palielinat jaundzimuSo persistgjoSas plausu hipertensijas risku (JPPH). Novérotais risks ir aptuveni 5
JPPH gadijumi uz 1000 griitniecibam. Vispargja populacija uz 1000 griitniecibam JPPH novéro 1-2
gadijumos.

Noverojumu dati liecina par paaugstinatu (mazak neka 2 reizes) pecdzemdibu asinosanas risku péc
SSAI/SNALI iedarbibas meénesi pirms dzemdibam (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

BaroSana ar kriti

Citaloprams izdalas mates piena. Noteikts, ka zidainis sanems apméram 5 % ar mates svaru saistitas
dienas devas (mg/kg). Zidainiem nav novérotas blakusparadibas vai ari tas bija mazas. Tomer ar eso$o
informaciju nepietiek, lai novertétu risku bérnam.

Ieteicams ieverot piesardzibu.

Fertilitate

Dati no pétijumiem ar dzivniekiem norada, ka citaloprams var ietekm&t spermas kvalitati (skatit 5.3.
apakspunktu).

Zinojumi par gadijumiem saistiba ar dazu SSAI lietosanu cilvékiem norada, ka efekts uz spermas
kvalitati ir atgriezenisks. Lidz §im nav novérota ietekme uz cilvéka auglibu.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Citaloprams viegli lidz m@reni ietekme sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Psihoaktivi
lidzekli var samazinat sp&ju pienemt lémumus un reagét arkartas gadijumos. Pacienti jainformé par o
iedarbibu un jabridina, ka var bt traucéta sp&ja vadit automasinu vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Parasti citaloprama lieto$anas laika novérotas blakusparadibas ir viegli izteiktas un parejosas. Biezak
tas rodas arst€Sanas pirmas paris ned€las un parasti turpmaka arst€Sanas gaitd mazinas. NevElamas
blakusparadibas noraditas péc MedDRA organu sistémas klasifikacijas un novéroSanas biezuma.

Sekojosas blakusparadibas bija saistitas ar lietotas devas lielumu: pastiprinata sviSana, Sausums mutg,
bezmiegs, miegainiba, caureja, slikta diisa un vajums.

Tabula noraditas ar selektivo serotoninergisko atpakalsaistiSanas inhibitoru un/vai citaloprama
lietosanu saistitas nev€lamas zalu blakusparadibas procentos, kas novérotas > 1% pacientu
dubultmasketos placebo kontrol&tos p&tijumos vai p&cmarketinga perioda.

Biezums tiek iedalits §adi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100),
reti (>1/10000 lidz <1/1,000) un loti reti (>1/10000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem
datiem).

MedDRA Organu sistémas

P Biezums leteicamie termini
klasifikacija
Asins un limfatiskas sistémas . o
A nav zinams Trombocitopenija
traucejumi
o . o Paaugstinata jutiba,
Imiinas sist€émas traucgjumi nav zinams

anafilaktiskas reakcijas

Antidurétiska hormona
Endokrinas sist€émas traucgjumi nav zinams neatbilstosa sekrécija,
hiperprolaktinémija

Samazinata estgriba,

biezi kermena masas

Metabolisma un baro$anas traucéjumi samazina$anas
- Palielinata estgriba
retak grba,

kermena masas
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palielinasanas

reti

Hiponatriémija

nav zinams

Hipokaliémija

Psihiskie traucgjumi

biezi

Uzbudinajums,
samazinata
dzimumtieksme,
trauksme, nervozitate,
apjukums, orgasma
trauc€jumi (sievieteém),
neparasti sapni

retak

Agresija,
depersonalizacija,
halucinacijas, manija

nav zinams

Panikas 1€kmes,
bruksisms, nemierigums,
domas par pasnavibu un
pasnavnieciska uzvediba®

loti biezi

Galvassapes, miegainiba,
bezmiegs,

Trice, parestézija,

biezi reibonis, uzmanibas
traucgjumi
retak Gibonis
Nervu sistémas trauc&jumi Lekmes (grand mal),
reti diskingzija, garSas
traucgjumi
Krampji, serotonina
. sindroms, ekstrapiramidali
nav zinams R A
trauc€jumi, akatizija,
kustibu traucgjumi
. retak Zilites paplasinasanas
Acu slimibas — Papasinasa
nav zinams Redzes traucgjumi
AusU un labirinta traucg&jumi biezi Tinnits
retak Bradikardija, tahikardija
QT intervala
pagarinasanas
Sirds funkcijas traucgjumi . elektrokardiogramma,
nav zinams . o
ventrikulara aritmija
ieskaitot Torsades de
pointes
. . . reti Asinosana
Asinsvadu sist€émas traucgjumi P - - =
nav zinams Ortostatiska hipotensija
Respiratoras, kriiSu kurvja un videnes | biezi Zavas
slimibas nav zinams Deguna asinos$ana

loti biezi

Sausums mut€, slikta diiSa

Caureja, vemsana,

biezi aizcietgjums
Kunga un zarnu trakta traucéjumi —
Kunga-zarnu trakta
nav zinams asinoSana (ieskaitot
rektalo asinosanu)
. e L reti Hepatits
Aknu un Zults izvades sist€émas DAL -
AR . Izmainiti aknu darbibas
traucejumi nav zinams

testu rezultati

Adas un zemadas audu bojajumi

loti biezi

Pastiprinata sviana

biezi

Nieze

retak

Natrene, alop&cija,
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izsitumi, purpura,

fotosensitivitate
nav zinams Zilumi, angioedéma
Skeleta-muskulu un saistaudu biezi Mialgija, artralgija
sisteémas bojajumi
Nieru un urincelu traucjumi retak Urina aizture
Impotence, ejakulacijas
biezi traucgjumi, nespgja
sasniegt ejakulacju
Reproduktivas sisteémas traucéjumi un | retak Sievietém: menoragija
krits slimibas Sievieteém: metroragija,
nav zinams pécdzemdibu asinosana?

VirieSiem: priapisms,
galaktoreja

Vispargji traucéjumi un reakcijas bieZi Visparéjs vajums

ievadiSanas vieta _ _
retak Tuska

reti Pireksija

Pacientu skaits: Citaloprams / placebo = 1346 / 545

! Sanemti zinojumi par pasnavibas domam un paSnavnieciskas uzvedibas gadijumiem citaloprama
lietosanas laika vai driz p&c lietoSanas partrauksanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

2 Par 0 trauc€jumu zinots ka par SSAI/SNAI grupas zaleém raksturigu ietekmi (skatit 4.4. un

4.6. apakspunktu).

QT intervala pagarinaSanas
P&c zalu laiSanas apgroziba ir zinots par ventrikularas aritmijas gadijumiem, ieskaitot Torsades de
pointes, parsvara sievieSu dzimuma pacientém, ar hipokali€miju vai ieprieks esosu QT intervala
pagarinasanos vai kadu citu sirds slimibu (skatit 4.3., 4.4., 4.5., 4.9. un 5.1. apakspunktu).

Kaulu lizumu risks

Epidemiologiski p&tijumi, kas parsvara veikti pacientiem 50 gadu vecuma un vecakiem, liecina par
paaugstinatu kaulu lizumu risku, ja tiek lietoti SSAI un TCA. Darbibas mehanisms, kas paaugstina So
risku, nav zinams.

PartraukSanas simptomi vai SSAI terapijas partraukSana

Partraucot citaloprama lietosanu (ipasi, ja tas tiek darits strauji), biezi novérojami partraukSanas
simptomi. Reibonis, juSanas traucgjumi (ieskaitot parestéziju), miega trauc&jumi (ieskaitot bezmiegu
un spilgtus sapnus), uzbudinajums un trauksme, slikta dGsa un/vai vemsana, trice, apjukums, svisana,
galvassapes, caureja, sirdsklauves, emocionala nestabilitate, aizkaitinamiba un redzes trauc&umi ir
visbiezak novérotas reakcijas. Parasti $ie simptomi ir viegli lidz mé&reni izteikti un pariet pasi no sevis,
lai gan, daZziem pacientiem tie var biit stipri izteikti un/vai saglabaties ilgaku laiku. Tap&c partraucot
citaloprama lietosanu, ieteicams pakapeniski samazinat devu (skatit 4.2. un 4.4. apakspunktu)

Zinosana par iespejamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai Jersikas iela 15 Riga, LV
1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49. Pardozésana

Toksicitate
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Salidzinosi kliniski dati par citaloprama pardozé$anu ir ierobeZoti un bieZi vien vienlaicigi ir arf citu
zalu/alkohola pardozesana. Pardozg€jot citalopramu vienu pasu, ir zinots par letaliem gadijumiem;
tomer, vairuma gadijumu ar letalu iznakumu, ir bijusi arT vienlaicigi lietotu citu zalu pardozesana.

Simptomi

Ir zinots par sekojosiem citaloprama pardozesanas simptomiem: krampyji, tahikardijas, miegainiba, QT
intervala pagarinasanas, koma, vemsSana, trice, hipotensija, sirds darbibas apstasanas, slikta diisa,
serotonina sindroms, uzbudinajums, bradikardija, reibonis, Hisa kulisa zaru blokade, QRS
pagarinasanas, hipertensija, midriaze, Torsades de pointes, stupors, sviSana, cianoze, hiperventilacija
un atriala un ventrikulara aritmija.

ArstéSana

Nav specifiska citaloprama antidota. Terapijai jabtt simptomatiskai un uzturosai. Jaapsver aktivetas
ogles, osmotisku laksativu lidzeklu (tada ka natrija sulfata) lictoSana un kunga skalosanas iespgja. Ja ir
trauceta pacienta samana, pacients jaintub@. Janovéro EKG un vitali svarigas pazimes.

Pacientiem ar sastréguma sirds mazsp&ju/bradiaritmiju, pacientiem, kas vienlaicigi lieto mediciniskus
lidzeklus, kas pagarina QT intervalu, vai pacientiem ar trauc€tu metabolismu, piem., aknu darbibas
traucgjumiem, pardoz&sanas gadijuma ieteicams veikt EKG.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antidepresanti, selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori.
ATK kods: N 06 AB 04

Darbibas mehanisms
Biokimiskos un uzvedibas pétijumos konstatéts, ka citaloprams ir spécigs serotonina (5-HT) saistiSanas
inhibitors. Tlgstosa citaloprama lietoSana nerada toleranci pret 5-HT saistiSanas inhib&sanu.

Citaloprams ir loti selektivs serotonina atpakalsaistisanas inhibitors (SSAI), kas nemaz vai minimali
ietekme noradrenalma (NA), dopamina (DA) un gamma aminosviestskabes (GASS) saisti$anos.
Citalopramam nav vai ari ir loti neliela afinitate pret dazadiem receptoriem, to vidi 5-HT1a, 5-HT>, DA,
D: un D, receptoriem, ai;, a; un b adrenoreceptoriem, histamina Hi, muskarina holinergiskiem,
benzodiazepina un opioidu receptoriem, vai tas nav vispar.

Citaloprama galvenie metaboliti visi ir SSAI, lai gan to efektivitates un selektivitates raditaji ir zemaki
neka citalopramam. Tomér metabolitu selektivitates raditaji ir augstaki neka daudziem jaunakiem SSAI.
Metaboliti nepalielina kopgjo antidepresivo efektu.

Farmakodinamiskie efekti

Atro acu kustibu (REM) miega fazes nomakumu uzskata par antidepresivas iedarbibas priek3véstnesi.
Tapat ka tricikliskie antidepresanti, citi SSAI un MAO inhibitori, citaloprams nomac miega REM fazi un
paildzina dzila [eéno vilnu miega fazi.

Lai gan citaloprams nesaistas ar opioidu receptoriem, tas pastiprina bieZak lietoto opioido pretsapju
lidzeklu antinociceptivo darbibu.

Cilvékam citaloprams nepasliktina kognitivo (intelektualo) funkciju un psihomotoras darbibas, tam ir
minimala sedativa ietekme vai tas nav vispar — gan monoterapija, gan kombinacija ar alkoholu.

Citaloprams nemazinaja siekalu izdaliSanos reizes devas pétijuma brivpratigiem, ka arT butiski

neietekm&ja kardiovaskularos parametrus Vveseliem brivpratigiem neviena no S$iem pétijumiem.
Citaloprams neietekmé aug8anas hormona limeni seruma.
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Dubultakla, placebo kontroléta EKG pétijjuma veseliem piecaugusajiem tika novérotas QTc izmainas,
salidzinot ar sakotngjo (Friderika korekeija) 7,5 (90 % CI 5,9 — 9,1) msec 20 mg dienas devas grupa un
16,7 (90 % CI 15,0 — 18,4) msec 60 mg dienas devas grupa (skatit 4.3., 4.4., 45., 4.8. un 4.9.
apakspunktu).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas
UzstkSanas ir gandriz pilniga un nav atkariga no baribas lietoSanas (Tmax videji 3 stundas). Perorala
biologiska pieejamiba ir aptuveni 80 %.

Sadalfjums
Skietamais sadales tilpums (Vg)p ir apméram 12 — 17 I/kg. Ar plazmas olbaltumiem saistas mazak neka 80

% citaloprama un ta nozimigako metabolitu.

Biotransformacija

Citaloprams metabolizgjas par aktivu demetilcitalopramu, didemetilcitalopramu, citaloprama N-oksidu un
neaktivu dezamin&tu propionskabes atvasinajumu. Visi aktivie metaboliti arT ir SSAI, lai gan vajaki neka
sakotngjais savienojums. Nemainits citaloprams ir nozimigakais savienojums plazma. Demetilcitaloprama
un didemetilcitaloprama koncentracijas parasti ir attiecigi 30 — 50 % un 5 — 10 % no citaloprama
koncentracijas. Citaloprama biotransformaciju par demetilcitalopramu medie CYP2C19 (apm. 38 %),
CYP3A4 (apm. 31 %) un CYP2D6 (apm.31 %).

Eliminacija

Eliminacijas pusperiods (T125b) ir aptuveni 1,5 dienas, sistémiskais citaloprama plazmatiskais klirenss (Cls)
ir aptuveni 0,3 — 0,4 I/min, peroralais plazmatiskais klirenss (Cloral) ir aptuveni 0,4 I/min.

Citaloprams tiek izvadits galvenokart caur aknam (85 %), par€ja dala (15 %) caur nierém; 12 — 23 %
dienas devas tiek izvadita urina neizmainita citaloprama veida. Hepatiskais (rezidualais) klirenss ir
aptuveni 0,3 /min un renalais klirenss ir aptuveni 0,05 — 0,08 I/min.

Linearitate
Kinétika ir lineara. Lidzsvara koncentracija plazma tick sasniegta 1 — 2 nedélas. Vidgja koncentracija 300
nmol/l (165 — 405 nmol/l) tiek sasniegta, lietojot 40 mg dienas devu.

Gados vecaki pacienti (> 65 g.v.)

Gados vecakiem pacientiem ir ilgstosaks pusperiods (1,5 — 3,75 dienas) un zemaki klirensa raditaji (0,08 —
0,3 /min) paléninata metabolisma dgl. Lietojot vienadu devu, Iidzsvara koncentracija gados vecakiem
pacientiem bija apméram divas reizes augstaka neka jaunakiem pacientiem.

Pavajinata aknu darbiba

Pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu citaloprams tiek izvadits leénak. Citaloprama eliminacijas
pusperiods ir apméram divas reizes garaks un citaloprama lidzsvara koncentracija noteiktas devas
lietosanas gadijuma biis apmeram divas reizes augstaka neka pacientiem ar normalu aknu darbibu.

Pavajinata nieru darbiba

Pacientiem ar viegli vai me&reni pavajinatu nieru darbibu citaloprams tiek izvadits 1énak, butiski
nemainoties citaloprama farmakokingtikai. Paslaik nav pieejama informacija par pacientu arstéSanu, kam
ir izteikti pavajinata nieru darbiba (kreatinina klirenss < 30 ml/min).

Polimorfisms

In vivo pétijumos novérots, ka citaloprama metabolismam nav kliniski nozimigs sparteina/debrisokvina
oksidacijas (CYP2D6) polimorfisms. CYP2C19 dgl, piesardzibas nolikos pacientiem ar pavajinatu
metaboliz&sanu, sakotngja deva nozim&jama 10 mg (skatit 4.2. apak$punktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Akuta toksicitate
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Citalopramam ir neliela akiita toksicitate.
Hroniska toksicitate

Hroniskas toksicitates petijumos netika atklati nozimigi dati, kas attiektos uz citaloprama terapeitisku
lietosanu.

Reproduktivie pétijumi
Nemot véra reproduktivas toksicitates petijumu datus, nav iemesla Ipasam bazam par citaloprama
lietosanu sievietém reproduktiva vecuma.

Embriotoksicitates pétjumos ar zurkam, lietojot devas pa 56 mg/kg diena, kas izraisa matitei
toksicitati, tika novérotas kaulu patologijas mugurkaula un ribu rajona. Plazmas Iimenis matitei bija 2-
3 reizes lielaks par terapeitisko koncentraciju cilvékam. Zurkam citaloprams neizraistja ietekmi uz
auglibu, griisnibu un attistibu péc dzimsanas, ta¢u mazuliem bija samazinats dzimS$anas svars.
Citaloprams un ta metaboliti augla organisma sasniedz koncentraciju, kas 10 — 15 reizes parsniedz
koncentraciju mates plazma.

Mutageéniskas un kancerogéniskas Tpasibas
Citalopramam nepiemit mutag€niskas un kancerogéniskas Ipasibas.

P&tijumi ar dzivniekiem norada, ka citaloprams izraisa auglibas koeficienta un griitniecibas koeficienta
pazeminasanos, implantaciju skaita samazina$anos un anormalu spermu, lietojot devas, kas krietni
augstakas neka cilvékiem lietojamas devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes serde:

kukuriizas ciete,

laktozes monohidrats,
mikrokristaliska celuloze,
kopovidons,

85 % glicerins,

kroskarmelozes natrija sals,
magnija stearats.

Apvalks:

hipromelloze 5,

makrogols 400,

titana dioksids (E171).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/PVdH/Aluminija blisteri pa 28 tabletém.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Danija.

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

01-0421

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 1996.gada 21.marts

P&dgjas parregistracijas datums: 2012.gada 16.aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2023
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