SASKANOTS ZVA 27-04-2023
ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Citalopram Vitabalans 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 20 mg citaloprama (Citalopramum) (hidrobromida veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak§punkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.
Balta, apala, izliekta tablete ar dalijuma liniju viena pus€ un simbolu ,,2”. Diametrs 8 mm.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Depresijas arstésana. Panikas stavokli ar vai bez agorafobijas. Obsesivi kompulsivi traucgjumi.
Atkartotas/recidivgjosas depresijas profilaktiskai arstésanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie

Depresija

Citaloprams ir jalieto iekskigi, 20 mg vienu reizi diena. Atkariba no pacienta individualas atbildes
reakcijas devu var palielinat maksimali Iidz 40 mg diena. Péc arstéSanas uzsaksSanas, antidepresiva
efekta paradiSanos var gaidit ne atrak ka péc divam nedélam. ArstéSana jaturpina, kamér pacientam
simptomi vairs neparadas 4 — 6 m&nesus.

Panikas stavokli

leteicams pirmaja zalu lietoSanas nedgla lietot 10 mg devu vienu reizi diena, pirms devas palielinaSanas
1idz 20 mg diena. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas devu var palielinat maksimali lidz
40 mg diena. Pirma terapeitiska iedarbiba parasti paradas péc 2 - 4 ned€lam. Lai sasniegtu pilnigu
terapeitisko iedarbibu, var biit nepiecieS8ami pat 3 ménesi. ArstéSanu var biit nepiecieSams turpinat
vairakus méneSus. Nav pietickamu datu par kliiskas efektivitates petijumiem, kas ilgaki par 6
Mmenesiem.

Obsesivi kompulsivi traucéjumi

Sakuma ieteicama 20 mg deva diena. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas devu var
palielinat maksimali Iidz 40 mg diena. Pirma terapeitiska iedarbiba parasti paradas pec 2 — 4 nedelam
un, turpinot arst€Sanu, ta papildus pastiprinas.
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Profilaktiska arstesana
ArstéSanas laiks ir individuals, parasti gadu ilgs. Zalu lietoSanas partraukSanai janotiek stingra
uzraudziba, lai izvairitos no recidiva attistibas.

Gados vecaki pacienti (>65 gadi)

Depresijas epizozu arstésana

Gados vecakiem pacientiem deva ir jasamazina Uz pusi no ieteicamas devas, t.i., [idz 10 — 20 mg diena.
Maksimala ieteicama deva gados vecakiem pacientiem ir 20 mg diena.

Panikas stavoklu arstesana

Sakuma deva ir 10 mg vienu reizi diena. P&c vienas ned€las devu var palielinat Iidz 20 mg diena. Nemot
veéra pacienta individualo atbildes reakciju, devu p&c tam var palielinat maksimali Iidz 40 mg diena.
Devas virs 30 mg ordin€jamas tikai p&c riipigas situacijas izvertesanas.

Pediatriska populacija
Citalopramu nedrikst lietot beérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem (skatit 4.4. apak$punktu).

Pavajinata nieru funkcija

Devas pielagoSana pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas trauc€umiem hav
nepieciesama.

Piesardziba jaievero pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss mazaks
par 30 ml/min, skatit 5.2. apakSpunktu).

Pavajinata aknu funkcija

Pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem pirmo divu terapijas nedélu
laika ieteicama sakumdeva ir 10 mg diena. Nemot vera pacienta individualo atbildes reakciju, So devu
var palielinat maksimali 1idz 20 mg diena. Attieciba uz pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem ieteicama piesardziba un pasi riipiga devas pielago$ana (skatit 5.2. apak$punktu). Sie
pacienti janovero kltniski.

Vaji CYP2C19 metabolizetaji

leteicama sakuma deva pirmo divu arst€Sanas ned€lu laika pacientiem, kuri ir vaji CYP2C19
metabolizetaji, ir 10 mg diena. Devu var palielinat maksimali lidz 20 mg diena, atkariba no pacienta
individualas atbildes reakcijas (skatit 5.2. apak$punktu).

Simptomi, kas novéroti, partraucot SSAI terapiju

Jaizvairas no straujas zalu lietoSanas partraukSanas. Partraucot arstéSanu ar citalopramu, deva
jasamazina pakapeniski vismaz vienas Iidz divu ned€lu laika, lai samazinatu zalu atcelSanas reakcijas
risku (skatit 4.4. un 4.8. apakspunktu). Ja péc devas samazinaSanas vai terapijas partraukSanas rodas
nepanesami simptomi, jaapsver ieprieks nozimetas devas lietoSanas atsaksana.

Velak arsts var tupinat samazinat devu, bet darot to daudz pakapeniskak.

Dazadiem devu rezZimiem janozime atbilstoSais zalu stiprums.

Lieto$anas veids

Citalopramu ir jalieto iekskigi, vienu reizi diena, no rita vai vakara. Tabletes var lietot vienlaicigi ar
partiku vai bez tas, bet uzdzerot skidrumu.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

MAO (monoaminooksidazes) inhibitori: dazos gadijumos pazimes atgadinaja serotonina sindromu.
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Citalopramu nevajadz&tu lietot pacientiem, kuri sanem monoaminooksidazes inhibitorus (MAOI),
tostarp selegilinu, devas, kas parsniedz 10 mg diena.

Citalopramu nedrikst lietot Cetrpadsmit dienas p&c neatgriezenisko MAOI lietosanas partrauk$anas vai
noradito laika posmu péc atgriezenisko MAOI (A tipa atgriezeniskda monoaminooksidaze, RIMA)
lictoSanas partrauksanas, kas noradits attiecigaja RIMA lietosanas instrukcija. MAOI lietosanu nedrikst
uzsakt atrak ka septinas dienas p&c citaloprama lietosanas partrauksanas (skatit 4.5. apak$punktu).

Ja vien nepastav ripigas asinsspiediena novérosanas un kontroles iespgjas, citaloprams ir kontrindicéts
kombinacija ar linezolidu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Citaloprams kontrindicéts pacientiem, kam diagnosticéts pagarinats QT intervals, ka arl
pacientiem ar parmantotu gara QT intervala sindromu.

Citaloprams kontrindic@ts vienlaikus ar zalém, par kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu (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.
apak$punkta.

Pediatriska populacija

Citalopramu nedrikst lietot, arstgjot bérnus un pusaudzus vecuma lidz 18 gadiem. Uzvedibas pazimes,
kas liecina par tieksmi uz pas$navibu (pa$navibas méginajumiem un domam par pasnavibu), ka ari
naidigumu (galvenokart agresivitati, opozicionaru uzvedibu un dusmas) biezak noveroja kliniskajas
izp€tes ar berniem un pusaudziem, kas tika arstéti ar antidepresantiem, salidzinot ar tiem, kurus arstgja,
izmantojot placebo metodi. Ja, nemot véra klinisko nepieciesamibu, tick pienemts lémums uzsakt So
arst€Sanu, pacients ir ripigi jauzrauga, lai savlaicigi konstatetu uzvedibas pazimes, kas liecina par
tieksmi uz pas$navibu.

Bez tam par berniem un pusaudziem trikst ilgtermina droSuma datu, tostarp ietekmi uz augSanu,
nobrieSanu, kognitivo un uzvedibas attistibu.

Paradoksala trauksme

Daziem pacientiem ar paniku antidepresantu terapijas sakuma var pastiprinaties trauksmes simptomi. ST
paradoksala reakcija parasti izziid divu ned€lu laika, turpinot arst€Sanu. Lai mazinatu paradoksalas
trauksmes raSanas varbiitibu, ieteicama maza sakuma deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

Hiponatriémija

Retos gadijumos SSAI lietosanas laika ir zinots par hiponatriémiju, kuras izcelsmi saista ar izmainitu
antidiurétiska hormona sekréciju (SIADH), kas parasti izziid 11dz ar terapijas partraukSanu. Lielaks risks
skiet ir gados vecakam sievieSu dzimuma pacientem.

PasSnaviba/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, iekams nav sasniegta nozimiga remisija. Uzlabosanas var neiestaties
dazu pirmo nedg€lu vai pat ilgaka laika p&c arstéSanas sakSanas, tapec pacienti l1dz nozimigas remisijas
sasniegSanai rupigi jauzrauga. Vispargja klmiska pieredze liecina, ka agrina atveseloSanas posma
pasnavibas risks var palielinaties.

A1l citi psihiski traucgjumi, kuru arst€Sanai ordin€ citalopramu, var bt saistiti ar paaugstinatu
pasnavniecisku notikumu risku. Turklat Sie trauc€jumi var kombinéties ar depresiju, noritot lidztekus
depresijai ka blakusslimiba. Tapéc, arstgjot pacientiem citus psihiskus trauc&jumus, jaievero tada pati
piesardziba, ka arstgjot depresiju.
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Pacientiem, kuriem anamn&zg ir pasnavnieciski notikumi vai pirms terapijas sakSanas bijuSas izteiktas
pasnavibas domas, ir lielaks pasnavibas domu vai pasnavibas méginajuma risks, un tapéc arstéSanas
laika vini rupigi jauzrauga. Placebo kontrol&tos klmiskos petijumos tika petita antidepresantu lietoSana
psihisku traucgjumu arst€Sanai pieaugusiem pacientiem. Placebo kontrolgtu klisko petijjumu meta-
analize par antidepresantu lietosanu picaugusajiem ar psihiskiem traucgjumiem secinats, ka paaugstinats
paSnavnieciskas uzvedibas attistiSanas risks, lietojot antidepresantus salidzinajuma ar placebo, bija
pacientiem, jaunakiem par 25 gadiem.

Terapijas laika pacienti, Tpasi paaugstinata riska grupas pacienti, riipigi janovero, 1pasi terapijas sakuma
vai mainot devu. Pacienti (un pacientu apripétaji) jabridina par nepiecieSsamibu uzraudzit, vai neattistas
jebkura kliniska simptoma pastiprinasanas, neparadas pa$navnieciska uzvediba vai domas vai nerodas
neparastas izmainas uzvediba, un nekavejoties meklét medicinisko palidzibu, ja tiek noveroti Sie
simptomi.

Akatizija/psihomotorisks nemiers

SSAI/SNAI lietosana saistita ar akatizijas rasanos, ko raksturo subjektivi nepatikams vai nogurdinoss
nemiers un vajadziba biezi kustéties, ko pavada nespgja mierigi s€det vai stavet. Ta visbiezak rodas
dazas pirmajas terapijas nedelas. Pacientiem, kam rodas Sie simptomi, devas palielinasana var kaitét.

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

Krampyji

Antidepresantu lieto$ana ir saistita ar iesp&jamu krampju risku. Ja pacientam rodas krampji,
citaloprama lietoSana japartrauc. Pacientiem ar nestabilu epilepsiju jaizvairas lietot citalopramu
un pacienti ar kontrolétu epilepsiju rupigi janovéro. Citaloprama lietoSana japartrauc, ja
krampju 1ekmes kliist biezakas.

Diabgts
Cukura diab&ta pacientiem arstéSanas ar SSAI var traucét glikémisko kontroli. Var biit nepiecieSams
pielagot insulina un/vai peroralo hipoglikemizgjoso lidzeklu devas.

Serotonina sindroms

Serotonina sindroms SSAI lietoSanas laika tika novérots retos gadijumos. Par §ada stavokla attistibu var
noradit simptomu kombinacija, pieméram, uzbudinajums, trice, mioklonuss un hipertermija.
Citaloprama lieto$ana nekavgjoties japartrauc un jauzsak simptomatiska arstésana.

Serotoninergiskas zales
Citalopramu nedrikst lietot vienlaicigi ar zalém, kuram piemit serotoninergiska ietekme, pieméram,
sumatriptanu un citiem triptaniem, tramadolu, buprenorfinu, oksitriptanu un triptofanu.

AsinoSana

Ir bijusi zinojumi par pagarinatu asins tecéSanas laiku un/vai patologisku asino$anu, pieméram,
ekhimozi, ginekologisku asinosanu, kunga — zarnu trakta asino$anu un cita veida adas vai glotadas
asinosanu SSAI lietoSanas laika (skatit 4.8. apakSpunktu). Piesardziba ieteicama pacientiem, kuri
vienlaicigi ar SSAI lieto zales, kuru aktivas vielas ietekm& trombocttu funkciju, vai citas aktivas vielas,
kas var palielinat asinoSanas risku, ka arT pacientiem ar asinsreces trauc€jumiem anamnézg (skatit 4.5.
apaks$punktu).

SSAI/SNAI var paaugstinat pecdzemdibu asinosanas risku (skatit 4.6. un 4.8. apakSpunktu).
EKT (elektrokonvulsiva terapija)

Par elektrosoka terapijas un SSAI kombingtu lietoSanu ir ierobeZota kltniska pieredze; tadel jaievéro
piesardziba.
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Asinszale

Vienlaikus lietojot citalopramu un divskautnu asinszali saturoSus lidzeklus (Hypericum perforatum),
biezak var rasties nevélamas blakusparadibas (skatit 4.5. apaks$punktu). Tadel nevajadzetu vienlaikus
lietot citalopramu un divSkautnu asinszali saturoSus lidzeklus (skatit 4.5. apakSpunktu).

AtcelSanas simptomi, kas noveroti, partraucot SSAI lietoSanu

AtcelSanas simptomi biezi noveroti partraucot arstéSanu, pasi, ja lietoSana ir partraukta strauji (skatit
4.8. apakSpunktu). Kliniskajos pétijumos par citaloprama lietoSanu recidiva novérsanai,
blakusparadibas, partraucot aktivu arste€Sanu, tika noverotas 40% pacientu, salidzinot ar 20% pacientu,
kuri turpinaja citaloprama lietosanu.

AtcelSanas simptomu rasanas risks var biit atkarigs no vairakiem faktoriem, ieskaitot arstéSanas ilgumu,
devu un devas samazinasanas atrumu. Reibonis, juSanas traucgjumi (ieskaitot parestéziju un elektriskas
stravas trieciena sajutu), miega traucgumi (ieskaitot bezmiegu un spilgtus sapnus), uztraukums un
trauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice, apjukums, sviSana, galvassapes, caureja, sirdsklauves,
emocionala nestabilitate, aizkaitinamiba un redzes trauc€jumi ir visbiezak noverotas reakcijas. Parasti
Sie simptomi ir viegli Iildz mereni izteikti, lai gan, daziem pacientiem tie var bt stipri izteikti.

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

Kopuma $ie simptomi izziid pasi no sevis 2 ned€lu laika, tomer atseviskos gadijumos tie var turpinaties
ilgak (2-3 meéneSus vai ilgak). Tadel ieteicams citaloprama terapiju partraukt pakapeniski, devu
samazinot vairaku nedélu vai méneSu laika, atbilsto$i pacienta vajadzibam (skatit ,,Simptomi, kas
novéroti, partraucot SSAI terapiju” 4.2 apakSpunkta).

Psihoze
Arst&jot psihozes pacientus, kuriem ir depresijas epizodes, psihozes simptomi var pastiprinaties.

QT intervala pagarinasanas

Ir noverots, ka citaloprams atkariba no devas lieluma izraisa QT intervala pagarinasanos.
P&cregistracijas perioda ir aprakstiti QT intervala pagarinasanas un ventrikularas aritmijas,
tostarp torsades de pointes, gadijumi, galvenokart sievietém, ka ari pacientiem ar hipokali€miju
un/vai jau pagarinatu QT intervalu vai citam sirds slimibam (skatit 4.3., 4.5., 4.8., 4.9. un 5.1.
apak$punktu).

leteicams ieverot piesardzibu, zales lietojot pacientiem ar izteiktu bradikardiju, ka arT p&c nesen
bijusa miokarda infarkta vai nekompensétas sirds mazsp€jas gadijuma.

Elektrolitu Iidzsvara traucgjumi, pieméram, hipokaliémija un hipomagniémija, palielina
bistamas aritmijas risku, tad€] pirms citaloprama lietoSanas sakuma tie janovers.

Ja tiek arst€ti pacienti ar stabiliz€tu sirds slimibu, pirms arst€Sanas sakuma jaapsver
nepieciesamiba noteikt EKG.

Ja citaloprama lietosanas laika tiek konstat&tas sirds aritmijas pazimes, zalu lietoSana japartrauc
un janosaka EKG.

Slegta kakta glaukoma

SSAI, arf citaloprams, var ietekmét acs zilites lielumu, izraisot midriazi. ST midriatiska ietekme var
saSaurinat acs kaktu, palielinot intraokularo spiedienu un slégta kakta glaukomas rasanas iesp€ju, 1pasi
predisponétiem pacientiem. Tade] pacientiem ar slégta kakta glaukomu vai glaukomu anamnéze
citaloprams jalieto piesardzigi.

Seksuala disfunkcija
Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI)/ serotonina norepinefiina atpakalsaistisanas
inhibitori (SNAI) var izraisit seksualas disfunkcijas simptomus (skatit 4.8. apakSpunktu). Ir zinots par
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ilgstosu seksualo disfunkciju, kuras simptomi ir saglabajusies pat péc SSAI/SNAI lietosanas
partraukSanas.

Citi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Citalopramu vajadz&tu ordinét mazakaja efektivaja deva, lai mazinatu pardozésanas risku.

Terapijas sakuma var rasties bezmiegs un uzbudinajums. V&lama devas pakapeniska palielinasana.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Farmakodinamiska [imen ir bijusi serotonina sindroma gadijumi saistiba ar citalopramu, moklobemidu
un buspironu.

Kontrindicetas zalu kombinacijas

QT intervala pagarinasanas

Citaloprama farmakokin&tiska un farmakodinamiska mijiedarbiba ar citam zalém, kas pagarina
QT intervalu, nav pétita. Nav iespgjams izslegt citaloprama un So zalu savstarpgji papildinoso
iedarbibu. Tadel citaloprama un zalu, kas pagarina QT intervalu, piem&ram, IA un Il grupas
antiaritmisko Iidzeklu, antipsihotisko Iidzeklu (piem&ram, fenotiazina atvasinajumu, pimozida,
haloperidola u. c.), triciklisko antidepresantu, noteiktu pretmikrobu lidzeklu (piem&ram,
sparfloksacina, moksifloksacina, eritromicina (intravenozi), pentamidina_vai pretmalarijas zalu
(ipasi halofantrina)) vai noteiktu antihistamina lidzeklu (astemizola vai mizolastina) utt.,
vienlaiciga lietoSana ir kontrindicéta.

MAO inhibitori

Vienlaicigi lietojot citalopramu un MAO inhibitorus, var rasties nevélamas blakusparadibas, tostarp
serotonina sindroms (skatit 4.3. apakSpunktu).

Ir zinots par nopietnam un dazkart letalam reakcijam pacientiem, kuri vienlaicigi lietojusi SSAI un
monoaminooksidazes inhibitorus (MAOI), tai skaita, neatgriezeniskas darbibas MAO inhibitoru —
selegilinu un atgriezenisko MAO inhibitoru linezolidu (neselektivs) un moklobemidu (A tipa selektivs),
ka arT pacientiem, kuri nesen partraukusi SSAI lietoSanu un sakusi lietot MAO inhibitorus.

Dazos gadijumos novéroja serotonina sindromam lidzigus simptomus. Aktivas vielas un MAOI
mijiedarbibas simptomi ir: uzbudinajums, trice, mioklonuss un hipertermija.

Ja $ie simptomi progres€ un netiek noversti, tad rabdomializes, centralas hipertermijas ar akiitu daudzu
organu darbibas traucgjumiem, delirija un komas rezultata stavoklis var but letals (skatit 4.3.
apak$punktu).

Pimozids

Pacientiem, kuri 11 dienas arstéti ar 40 mg lielam raceémiska citaloprama dienas devam, vienlaiciga
vienreiz&jas 2 mg lielas pimozida devas lietoSana izraistja pimozida AUC un Cmax palielinaSanos, tomeér
visa petijuma laika ta nebija konsekventa. Vienlaiciga pimozida un citaloprama lietoSana par aptuveni
10 milisekundém pagarinaja QTc¢ intervalu. Ta ka $ada mijiedarbiba ir atzim&ta péc mazu pimozida devu
lietosanas, vienlaiciga citaloprama un pimozida lietoSana ir kontrindicéta.

Kombindacijas, kuru gadijumd jaievéro piesardziba

Selegilins (selektivs MAO-B inhibitors)
Farmakokingtiskas/farmakodinamiskas mijiedarbibas pétijuma, lietojot vienlaicigi citalopramu (20 mg
dien@) un selegilinu (10 mg diend) (selektivs MAO-B inhibitors) nenovéroja kliniski nozimigu
mijiedarbibu. Vienlaiciga citaloprama un selegilina (devas, kas lielakas par 10 mg diena) lietosana ir
kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).
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Serotoninergiskas zales

Litijs un triptofans

Klmiskajos petijumos, lietojot citalopramu vienlaicigi ar litiju, nav noveérota farmakodinamiska
mijiedarbiba. Tomer ir bijusi zinojumi par pastiprinatu iedarbibu, kad SSAI tika lietoti kombinacija ar
litiju vai triptofanu. Tap&c vienlaicigas citaloprama un $o zalu lietoSanas laika jaievéro piesardziba. Ka
parasti, vajadz&tu turpinat regularu litija [imena kontroli.

Lietosana vienlaikus ar serotoninergiskajam zalém (pieméram, tramadola, buprenorfinu, sumatriptanu
un citiem triptaniem, oksitriptanu un triptofanu) var izraisit ar 5-HT saistito paradibu pastiprinasanos.
Kamér nav pieejama cita informacija, vienlaiciga citaloprama un 5-HT agonistu, piemé&ram,
sumatriptana un citu triptanu, lictoSana nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Asinszale

Var rasties dinamiska mijiedarbiba starp SSAI un divskautnu asinszali (Hypericum perforatum)
saturoSiem arstnieciskiem lidzekliem, izraisot nevélamo blakusparadibu pastiprinasanos (skatit 4.4.
apakSpunktu). Farmakoking&tiska mijiedarbiba nav pétita.

Asinosana

Piesardziba ir nepiecieSama pacientiem, kuri vienlaicigi arstjas ar antikoagulantiem (pieme&ram,
varfarinu), zalém, kas ietekm& trombocTitu funkciju, pieméram, nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
(NPL), acetilsalicilskabi, dipiridamolu un tiklopidinu vai citam zalém (piem&ram, netipiskiem
antipsihotiskajiem lidzekliem, fenotiaziniem, tricikliskajiem antidepresantiem), kas var palielinat
asinoSanas risku (skatit 4.4. apak$punktu).

EKT (Elektrokonvulsiva terapija)
Nav veikti kliniskie p&tijumi, kas noteiktu risku vai ieguvumu, lietojot citalopramu elektroSoka terapijas
(EKT) laika (skatit 4.4. apakSpunktu).

Alkohols
Nav konstatéta ne farmakodinamiska, ne farmakoking&tiska mijiedarbiba starp citalopramu un alkoholu.
Tomeér, citaloprama un alkohola kombinacija nav ieteicama.

Zales, kas veicina hipokaliemijulhipomagniémiju
Jaievero piesardziba, vienlaicigi lietojot hipokaliemiju/hipomagn@miju izraisoSas zales, jo Sie stavokli
palielina laundabigas aritmijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zales, kuras pazemina krampju slieksni

SSAI var pazeminat krampju slieksni. Vienlaicigi lietojot arT citas zales, kuras sp&j pazeminat krampju
slieksni (pieméram, antidepresantus (tricikliskos un SSAI), neiroleptiskos Iidzeklus (fenotiazinus,
tioksanténus un butirofenonus), meflohinu, bupropionu un tramadolu), ir ieteicams ieverot piesardzibu.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Citaloprama biotransformaciju par demetilcitalopramu nodroSina CYP2C19 (apméram 38 %), CYP3A4
(apméram 31 %) un CYP2D6 (apméram 31 %) citohroma P450 sist€mas izoenzimi. Fakts, ka
citalopramu metabolize vairak ka viens CYP nozimé to, ka ta biotransformacijas nomakums ir mazak
ticams, jo viena enzima nomakumu kompensg citi. Tap&c ir maz iesp&jams, ka vienlaiciga citaloprama
un citu zalu lietoSana var izraisit farmakokingtiskas zalu mijiedarbibas.

Partika
Nav zinots, ka citaloprama uzstksanos un citas farmakokingtiskas 1pasibas ietekmé&tu &diens.

Citu zalu ietekme uz citaloprama farmakokinétiku
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Vienlaiciga ketokonazola (spécigs CYP3A4 inhibitors) lietoSana neizmainija citaloprama
farmakokinétiku.

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

Cimetidins
Cimetidins, zinams enzimu inhibitors, ir nedaudz palielinajis vid€jo citaloprama lidzsvara koncentraciju.
Lietojot lielas citaloprama devas kombinacija ar lielam cimetidina devam, ieteicams ievérot piesardzibu.

Vienlaiciga citaloprama aktiva enantioméra escitaloprama un 30 mg lielu omeprazola (CYP2C19
inhibitora) devu lictoSana vienu reizi diena vidg&ji izteikti (par aptuveni 50%) paliclinaja escitaloprama
koncentraciju plazma. Tap&c jaievero piesardziba, lietojot vienlaikus ar CYP2C19 inhibitoriem
(piem&ram, omeprazolu, esomeprazolu, flukonazolu, fluvoksaminu, lansoprazolu, tiklopidinu) vai
cimetidinu. Var biit nepiecieSama citaloprama devas samazinasana, pamatojoties uz blakusparadibu
uzraudzibu vienlaicigas terapijas laika (skatit 4.4. apakSpunktu).

Metoprolols
Escitaloprams (citaloprama aktivais enantiomérs) ir enzima CYP2D6 inhibitors. Ja escitaloprama

lietosana tiek nozim&ta vienlaicigi ar zalem, ko, galvenokart, metaboliz€ Sis enzZims un kam ir Saurs
terapeitiskais indekss, piem&ram, flekainidu, propafenonu un metoprololu (lictojot sirds mazspgjas
gadijuma), dazas zales, kuras ietekm& CNS darbibu un kuras, galvenokart, metabolizé CYP2D®6,
pieméram, antidepresantus ka dezipraminu, klomipraminu un nortriptilinu, vai antipsihotiskos lidzeklus,
ka risperidonu, tioridazinu un haloperidolu, ir ieteicams ieverot piesardzibu. Var biit nepiecieSama zalu
devas korekcija. Lietojot kombinacija ar metoprololu, metoprolola koncentracija plazma palielinajas 2
reizes, bet metoprolola ietekme uz asinsspiedienu un sirds ritmu statistiski nozimigi nepalielinajas.

Citaloprama ietekme uz citam zalem

Farmakokingtiskas/farmakodinamiskas mijiedarbibas pé&tijuma par vienlaicigu citaloprama un
metoprolola (CYP2D6 substrats) lietoSanu tika noveérota divkartiga metoprolola koncentracijas
paaugstinasanas, tomer statistiski nozimigi pastiprinata metoprolola ietekme uz veselu brivpratigo
asinsspiedienu un sirdsdarbibas atrumu novérota netika.

Citaloprams un demetilcitaloprams ir nenozimigi CYP2C9, CYP2El un CYP3A4 inhibitori, un tikai
vaji CYP1A2 un CYP2C19 inhibitori, salidzinot ar citiem SSAI, kas noteikti ka sp&cigi inhibitori.

Levomepromazins, digoksins, karbamazepins

Lietojot citalopramu vienlaicigi ar CYP1A2 substratiem (klozapins un teofilins), CYP2C9 (varfarins),
CYP2C19 (imipramins un mefenitoins), CYP2DG6 (sparteins, imipramins, amitriptilins, risperidons) un
CYP3A4 (varfarins, karbamazepins (un ta metabolits karbamazepina epoksids) un triazolams), netika
noverotas farmakokinétikas izmainas vai arT tas bija loti mazas, kliniski nenozimigas.

Nav noverota farmakokingtiska mijiedarbiba starp citalopramu un levomepromazinu, digoksinu
(noradot uz to, ka citaloprams neinducé un neinhibé P-glikoproteinu) vai karbamazepinu un ta
metabolttu karbamazepina-epoksidu.

Dezipramins, imipramins

Farmakokingtiska pétijuma netika pieradita ietekme ne uz citaloprama, ne uz imipramina Iimeniem, lai
gan dezipramina, imipramina primara metabolita, ITmenis bija paaugstinajies. Kad dezipraminu lietoja
kopa ar citalopramu, novéroja dezipramina koncentracijas pieaugumu. Saja gadijuma var bat
nepieciesama dezipramina devas samazinasana.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti
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Griitnieciba

Publicéti dati par grutniecem (vairak neka 2500 zalu iedarbibai paklautu gratnie¢u) neuzrada feto/
neonatalo toksicitati attieciba uz malformacijam. Tomér, citalopramu nevajadz&tu lietot griitniecibas
laika, ja vien tas nav biitiski nepiecieSams un tikai p&c riipigas riska/ieguvuma izvertésanas.

Ja gritniecibas beigu stadijas, Tpasi treSaja trimestri, mate turpina lietot citalopramu, jaundzimusais ir
janovero. Griitniecibas laika jaizvairas no peksnas zalu lietoSanas partrauksSanas.

Ja mate velina gritniecibas stadija lieto SSAI/SNAI grupas zales, jaundzimusajam ir iesp&jami $adi
simptomi: elpoSanas trauc€jumi, cianoze, elpas trikums, krampji, nestabila kermena temperatiira,
ziSanas gritibas, vemsSana, hipoglike€mija, hipertonija, hipotonija, hiperrefleksija, trice, drebuli,
uzbudinamiba, letargija, nepartrauktas raudas, miegainiba un miega traucgjumi. Sadus simptomus var
izraisit vai nu serotoninergiskie efekti, vai arT zalu lietoSanas partraukSanas simptomi. Vairuma
gadijumu mingtas komplikacijas paradas nekav&joties vai arT driz (atrak ka 24 stundu laika) péc
dzemdibam.

Epidemiologiskie dati liecina, ka SSAI lietoSana gritniecibas laika, it Tpasi griitniecibas vélina perioda,
var palielinat persistéjosas pulmonalas jaundzimuso hipertensijas risku (PPJH). Noverotais risks bija
apméram 5 gadijumi no 1000 griitniecibam. Kopuma populacija novéro 1-2 PPJH gadijumus no 1000
gritniectbam.

Noverojumu dati liecina par paaugstinatu (mazak neka 2 reizes) pécdzemdibu asinoSanas risku péc
SSAI/SNALI iedarbibas ménesi pirms dzemdibam (skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu).

BaroSana ar kriti

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

Ieteicams ievérot piesardzibu.

VirieSu 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 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Citalopram Vitabalans maz vai méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Zales, kas ietekmé psihisko stavokli, var samazinat sp&ju pienemt lémumus un atri reaget neparedz&tas
situacijas. Pacienti jainformé par $0 ietekmi un jabridina, ka vinu spgjas vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus var tikt traucetas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Parasti citaloprama lietosanas laika novérotas blakusparadibas ir viegli izteiktas un parejosas. Biezak
tas rodas arst€Sanas pirmas paris nedelas un parasti turpmaka arst€Sanas gaita mazinas.

Sekojosas blakusparadibas bija saistitas ar lietotas devas lielumu: pastiprinata sviSana, sausa mute,
bezmiegs, miegainiba, caureja, slikta diisa un nespeks.

Ar SSAI un/vai citaloprama lietoSanu saistitas nevélamas zalu blakusparadibas novérotas > 1%
pacientu dubultmask&tos placebo kontrol&tos pétijumos vai pécregistracijas perioda ir noraditas pec

MedDRA ieteiktajiem terminiem.

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezuma grupas:



loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100, <1/10);
retak (>1/1 000, <1/100);
reti (>1/10 000, <1/1 000);
loti reti (<1/10 000);

nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).
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BieZum leteicams termin
MedDRA OSK 1ezums eteicams te S
Asins un limfatiskas sist€mas - o
. Nav zinams Trombocitopenija
traucejumi
. e - Paaugstinata jutiba, anafilaktiskas
Imunas sist€émas traucgjumi Nav zinams 2.
reakcijas
e .. o Neatbilstosa ADH sekrécija
Endokrinas sistémas traucgjumi Nav zinams !
. Samazinata apetite
Biezi N
Svara samazinasanas
. - - Palielinata apetite
Metabolisma un baroSanas Retak a apetite
. Svara palielinasanas
trauc€jumi . P -
. Hiponatriémija (skattt
Reti <
4.4, apaksSpunktu)
Nav zinams Hipokaliemija
Uzbudinajums, samazinata
dzimumtieksme, trauksme,
Biezi nervozitate, apjukums,
orgasma traucgjumi
o . sievietém), neparasti sapni
Psihiskie trauc&jumi ( p ). nep 1 5apE
- Agresija, depersonalizacija,
Retak I _ ..
halucinacijas, manija
Panikas lékmes,
o bruksisms, nemierigums
Nav zinams ’ gums,

domas par pas$navibu un
paSnavnieciska uzvediba®

Loti biezi

Miegainiba, bezmiegs,
galvassapes

Trice, parestézija, reibonis,

Biezi .
uzmanibas traucgjumi
Retak Gibonis
Nervu sistémas traucgjumi Lekmes (grand mal),
Reti diskingzija, garsas sajiitas
traucgjumi
Krampji, serotonina sindroms,
Nav zinams ekstrapiramidali traucgjumi,
akatizija, kustibu traucgjumi
. Retak Midriaze
Acu slimibas — ———
Nav zinams Redzes trauc€jumi
Ausu un labirinta traucgjumi Biezi Tinnits
Retak Bradikardija, tahikardija
QT intervala pagarinasanas
Sirds funkcijas traucgjumi . elektr.okafdlogfam-r'na,
Nav zinams ventrikulara aritmija
ieskaitot torsades de
pointes
Asinsvadu sist€mas traucgjumi Reti Asinosana
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Nav zinams Ortostatiska hipotensija
ElpoSanas sisteémas trauc&jumi, Biezi Zavas
kriisu kurvja un videnes slimibas Nav zinams Deguna asinosana
Loti biezi Sausa mute, slikta diisa
C . Caureja, vemsana,
Biezi aizciet&jums
Kunga-zarnu trakta traucgjumi st
Kunga-zarnu trakta
Nav zinams asinoSana (ieskaitot rektalo
asinoSanu)
R L Reti Hepatits
Aknu un/vai zults izvades sisteémas PAILS ——
o o Izmainiti aknu funkcionalie
traucejumi Nav zinams :
testl
Loti biezi Pastiprinata sviSana
Biezi Nieze
- _ i Natrene, alopécija, izsitumi
Adas un zemadas audu bojajumi _ » alopecua, 1zstumi,
Retak Purpura, fotosensitivitates
reakcijas
Nav zinams Zilumi, angioedéma
Skeleta-muskulu un saistaudu
sistémas un Biezi Mialgija, artralgija
kaulu bojajumi
Nieru un urinizvades sisteémas _ o
.. Retak Urina aizture
traucejumi
Impotence, ejakulacijas
Biezi traucgjumi, nespeja sasniegt
ejakulacju
Reproduktivas sist€émas traucgjumi | Retak Sievietém: menoragija
un kriits slimibas Sievietém: metroragija,
. pécdzemdibu asinoSana?
Nav zinams . L
VirieSiem: priapisms,
galaktoreja
Vispargji traucjumi un reakcijas Biezi Vispargjs vajums
v 1sparej o ! Retak Tuska
ievadiSanas vieta - —
Reti Pireksija

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

2 Par $o trauc&jumu zinots ka par SSAI/SNAI grupas zalem raksturigu ietekmi (skatit 4.4. un
4.6. apakspunktu).

Kaulu lazumi

Epidemiologiskie pétijumi, kas parsvara veikti pacientiem 50 gadu vecuma un vecakiem, liecina par
paaugstinatu kaulu luzumu risku, ja tiek lietoti SSAI un TCA. Darbibas mehanisms, kas paaugstina So
risku, nav zinams.

QT intervala pagarina$anas

Pécregistracijas perioda ir aprakstiti QT intervala pagarinasanas un ventrikularas aritmijas, tostarp
torsades de pointes, gadijumi, galvenokart sievietém, ka arT pacientiem ar hipokali€miju un/vai jau
pagarinatu QT intervalu vai citam sirds slimibam (skatit 4.3., 4.4., 4.5., 4.9. un 5.1. apakspunktu).

AtcelSanas simptomi, kas noveéroti, partraucot SSAI lietoSanu

Partraucot citaloprama lietosanu (ipasi, ja tas tiek darits strauji), biezi novérojami atcelSanas simptomi.
Reibonis, jusanas traucgjumi (ieskaitot parestéziju), miega trauc€jumi (ieskaitot bezmiegu un spilgtus
sapnus), uztraukums un trauksme, slikta diisa un/vai vemsana, trice, apjukums, sviSana, galvassapes,
caureja, sirdsklauves, emocionala nestabilitate, aizkaitinamiba un redzes trauc&umi ir Visbiezak
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noverotas reakcijas. Pamata, Sie simptomi ir viegli Iidz m@reni izteikti un pariet pasi no sevis, lai gan,
daZiem pacientiem tie var bt stipri izteikti un/vai saglabaties ilgaku laiku. Tap&c partraucot citaloprama
lietosanu, ieteicams pakapeniski samazinat devu (skatit 4.2. apakSpunktu “Devas un lietosanas veids”
un 4.4. apak$punktu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam:

Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9 Pardozésana

Toksicitate

Salidzinosi kliniski dati par citaloprama pardozésanu ir ierobezoti un biezi vien vienlaicigi ir arT citu
zalu/alkohola pardozesana. Pardozgjot citalopramu vienu pasu, ir zinots par letaliem gadijumiem; toméer,
vairuma gadijumu ar letalu iznakumu, ir bijusi arT vienlaicigi lietotu citu zalu pardozesana.

Pardozesanas simptomi

Ir zinots par sekojoSiem citaloprama pardozeSanas simptomiem: krampji, tahikardijas, miegainiba, QT
intervala pagarinasanas, koma, vems$ana, trice, hipotensija, sirdsdarbibas apstasanas, slikta diSa,
serotonina sindroms, uzbudinajums, bradikardija, reibonis, Hisa kilisa zaru blokade, QRS
pagarinasanas, hipertensija, midriaze, torsades de pointes, stupors, svisana, cianoze, hiperventilacija,
atriala un ventrikulara aritmija.

Arsteana

Nav specifiska citaloprama antidota. Terapijai jabut simptomatiskai un uzturosai. Jaapsver aktivétas
ogles, osmotisku laksativu lidzeklu (tadu ka natrija sulfata) lictoSana un kunga skalosanas iespgja. Ja ir
trauceta pacienta samana, pacients jaintubg. Janoveéro EKG un vitali svarigas pazimes.

Péc zalu pardozESanas pacientiem ar sastréguma sirds mazspg€ju/bradiaritmijam, ka ari
pacientiem, kas vienlaikus lieto zales, kuras pagarina QT intervalu, vai pacientiem ar
metabolisma parmainam, piemeéram, aknu darbibas traucgjumu gadijumos, ieteicams kontrol&t
EKG.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Selektivais serotonina atpakalsaistiSanas inhibitors
ATK kods: NO6AB04

Citaloprams ir antidepresants ar spécigu un selektivu inhib&josu iedarbibu uz 5-hidroksitriptamina (5-
HT, serotonins) atpakalsaistiSanos.

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska ietekme

Ilgstosas arst€sanas gadijuma nav novérota tolerances veidoSanas pret citaloprama inhib&joso efektu uz
5-HT atpakalsaistiSanos. Antidepresiva iedarbiba varétu biit saistita ar serotonina atpakalsaistiSanas
specifisko inhib&Sanu smadzenu neironos.

Citaloprams neietekmé noradrenalina, dopamina un gammaaminosviestskabes atpakalsaistiSanos
neironos. Citaloprams neuzrada vai uzrada tikai niecigu afinitati pret holinergiskiem, histaminergiskiem
un pret dazadiem adrenergiskiem, serotoninergiskiem un dopaminergiskiem receptoriem.


http://www.zva.gov.lv/
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Citaloprams ir biciklisks izobenzofurana atvasinajums, kam nav kimiskas lidzibas ar tricikliskiem vai
tetracikliskiem antidepresantiem, ka arT citiem pieejamajiem antidepresantiem. Galvenie citaloprama
metaboliti arT ir selektTva serotontna atpakalsaistiSanas inhibitori, tikai to iedarbiba ir vajaka. Nav zinots,
ka metaboliti palielina kop€jo antidepresivo efektu.

Dubultmaskéta, ar placebo kontroléta pétijuma, kas tika veikts ar veseliem brivpratigajiem, 20 un 60 mg
liela dienas deva EKG QT intervalu pagarinaja par attiecigi 7,5 (90 % TI par 5,9-9,1) un 16,7 (90 % TI
par 15,0-18,4) milisckundém (skatit 4.3., 4.4., 4.5., 4.9. un 5.1. apaksSpunktu).

5.2 Farmakokinétiskas ipasSibas

Visparéjs aktivas vielas raksturojums

Uzsitksanas

Lietojot iekskigi, citaloprams uzsiicas atri: maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta vidgji pec 4
(1-7) stundam. UzstuikSanas nav atkariga no €diena uznemsanas. Perorala biopieejamiba ir aptuveni
80 %.

Izkliede
Skietamais izkliedes tilpums ir 12-17 I/kg. Plazmas olbaltumvielu saisti§anas ar citalopramu un ta
metabolitiem ir mazaka par 80 %.

Biotransformacija

Citaloprams tiek metabolizéts par demetilcitalopramu, didemetilcitalopramu, citaloprama-N-oksidu un
deaminétu propionskabes atvasindgjumu. Propionskabes atvasinajums ir farmakologiski neaktivs.
Demetilcitaloprams, didemetilcitaloprams un citaloprama-N-oksids ir selektivi seratonina atpakalsaistes
inhibitori, bet vajaki par pasu citalopramu.

Galvenais metabolizgjosais enzims ir CYP2CI19. Ir iesp&ama ari nelicla CYP3A4 un CYP2D6
iesaistiSanas.

Eliminacija

Plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 36 stundas (28-42 stundas). P&c sisteémiskas lietoSanas
plazmas klirenss ir aptuveni 0.3-0.4 1/min, péc iekSkigas lietosanas plazmas klirenss ir aptuveni 0.4
I/min. Citaloprams, galvenokart, tiek izvadits caur aknam (85 %), bet dalg&ji (15 %) arT caur nierém. 12-
23 % no lietota citaloprama daudzuma izdalas ar urinu neizmainita veida. Aknu klirenss ir aptuveni 0.3
1/min, nieru klirenss ir 0.05-0.08 I/min.

Lidzsvara stavokla koncentracija tiek sasniegta 1-2 ned€lu laika. Pastav lineara sakariba starp plazmas
lidzsvara koncentraciju un lietoto devu. Vid&ja koncentracija plazma 300 nmol/l tiek sasniegta, lietojot
40 mg diena. Nav skaidras sakaribas starp citaloprama koncentraciju plazma un terapeitisko atbildes
reakciju vai blakusparadibam.

Ipasibas, kas attiecindmas uz pacientiem

Gados vecaki pacienti (>65 gadi)

Sakara ar paléninato metabolismu gados vecakiem pacientiem tika atklats garaks plazmas eliminacijas
pusperiods un zemaki kltrensa raditaji. Escitaloprama sist€émiska iedarbiba gados vecakiem cilvékiem ir
par 50 % lielaka salidzinajuma ar veseliem, gados jaunakiem cilvékiem (skatit 4.2. apak$punktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem citaloprama eliminacija notiek daudz lénak. Citaloprama
plazmas eliminacijas pusperiods ir apméram divas reizes garaks un citaloprama lidzsvara koncentracija
ir aptuveni divas reizes lielaka neka pacientiem ar normalu aknu darbibu.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem citaloprams tiek izvadits 1&nak,
butiski neietekmgjot citaloprama farmakoking&tiku. Lidz $im nav pieejama informacija par pacientu



SASKANOTS ZVA 27-04-2023

arst€Sanu ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min) (skatit 4.2.
apaksSpunktu).

Polimorfisms

Vajiem CYP2C19 metabolizétajiem tika noverota divkart lielaka escitaloprama koncentracija plazma
salidzinajuma ar spécigiem metaboliz€tajiem. Vajiem CYP2D6 metabolizetajiem netika noverotas
butiskas izmainas iedarbiba (skatit 4.2. apakspunktu).

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, genotoksicitati un iespgjamu
kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvékam. P&c atkartotas lietoSanas zurkam ir noverota vairaku
organu fosfolipidoze. Partraucot lietosanu, §1 ietekme izzuda. Fosfolipidu akumulacija p&c katjonu-
amfofilu zalu lietodanas ir novérota ilgtermina pétijumos ar dzivniekiem. So rezultatu kliniska nozime
nav zinama.

Reproduktivas toksicitates pétijumi ar zurkam atklaja skeleta anomalijas pe&cnacgjiem, bet bez
palielinata anomaliju biezuma. ST ietekme var biit saistita ar farmakologisko aktivitati vai var biit ka
sekas toksiskajai ietekmei uz mates organismu. Peri- un postnatalie p&tijumi ir atklajusi samazinatu
pEcnacgju izdzivosanu laktacijas perioda. lesp&jamais risks cilvékiem nav zinams.

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Mannits (E421)

Koloidalais beztdens silicija dioksids

Magnija stearats

Polidekstroze

Hipromeloze

Titana dioksids

Makrogols

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Pa 10, 14, 20, 30, 60 un 100 tabletem blisteru iepakojuma (PVH/PVDH/AI).
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Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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