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Pisomna informacia pre pouzivatela
Citalopram Vitabalans 20 mg filmom obalené tablety
citalopram

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

» Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

» Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

» Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

« Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Citalopram Vitabalans a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Citalopram Vitabalans
Ako uzivat’ Citalopram Vitabalans

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Citalopram Vitabalans

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Citalopram Vitabalans a na o sa pouZiva

Citalopram Vitabalans obsahuje liecivo citalopram a patri do skupiny antidepresiv (lieky na liecbu
depresie) nazyvanych selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI). Tieto lieky
pdsobia na sérotoninovy systém v mozgu.

Citalopram Vitabalans sa pouZziva na lieCbu depresie, panickej poruchy (zachvaty zavaznej izkosti)
s agarofobiou a bez agorafébie, obsedantno-kompulzivnej poruchy (nutkavé myslenie a konanie) a ako
preventivna lie¢ba proti opatovnému zhorSeniu alebo vyskytu depresie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Citalopram Vitabalans
Neuzivajte Citalopram Vitabalans

+ ak ste alergicky na citalopram alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

« ak subezne uzivate alebo ked’ ste uzivali pocas poslednych 14 dni takzvané inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) (napr. moklobemid (pouzivany na lie¢bu depresie) alebo selegilin
(pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby)). Lie¢ba s IMAO sa ma ukon¢it’ najmenej 14 dni
pred zmenou liecby na Citalopram Vitabalans. Liecba Citalopramom Vitabalans sa ma ukon¢it’
najmenej sedem dni pred zmenou lie¢by na IMAO.

+ ak uzivate linezolid (antibiotikum), ak nie su k dispozicii zariadenia na dokladné pozorovanie
a sledovanie vasho krvného tlaku.

« mate vrodent odchylku srdcového rytmu alebo sa u Vas vyskytla odchylka srdcového rytmu
(pozorovand na EKG vysetreni, ktorym sa zist'uje, ako pracuje Vase srdce).

» ak uzivate lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na rytmus
srdca (pozri Cast’ 2 ,, Iné lieky a Citalopram Vitabalans “ nizsie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Citalopram Vitabalans, obrat’te sa na svojho lekara.
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Informujte svojho lekara, ak mate akékol'vek iné tazkosti alebo ochorenie, o ktorom ma Vas lekar
vediet’.

Obzvlast’ oznamte svojmu lekarovi:

» ak mate cukrovku (pozri tiez ,, Iné lieky a Citalopram Vitabalans *)

+ ak dostavate elektrokonvulzivnu lie¢bu (liecba elektrosokmi)

+ ak méte dusevné ochorenie alebo ste pred tym trpeli maniou (pocit lepsej nalady alebo vzrusenia
veduci k neobvyklému spravaniu). Ak vstlpite do manickej fazy, lie¢ba Citalopramom Vitabalans
sa ma ukoncit,, porad’te sa 0 tom so svojim lekarom.

+ ak trpite poskodenou funkciou pecene alebo obliciek

» zacénete l'ahko krvacat alebo sa vam robia modriny (pozri tiez ,, Iné lieky a Citalopram
Vitabalans *)

« akste v minulosti mali krvacaveé poruchy, alebo ak ste tehotna (pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo, dojéenie
a plodnost™).

» ak méte epilepsiu. Ak sa vyskytnl zachvaty alebo ak sa zvysi vyskyt zachvatov, lie¢ba
Citalopramom Vitabalans sa ma ukon¢it’, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

+ ak méte alebo ste niekedy mali tazkosti so srdcom alebo ste nedavno prekonali srdcovy zachvat
(infarkt myokardu)

+ ak mate v kl'ude nizku tepovu frekvenciu srdca a/alebo viete, Ze mate ubytok soli v dosledku
pretrvavajicej zavaznej hnacky a vracania (nevol'nosti) alebo v dosledku uzivania diuretik
(mocopudnych liekov)

* ak ste zaznamenali rychly alebo nepravidelny rytmus srdca, mdloby, kolaps alebo zavraty hned’
potom, ako ste sa postavili, co mdze naznaCovat’ nezvycajni funkciu tepovej frekvencie

» ak méte problémy s o¢ami, ako je glaukém so zatvorenym uhlom alebo glaukém v anamnéze
(zvyseny tlak v oku).

Na zaciatku lieby niektori pacienti mézu pocitit’ zvySent tizkost’, ktora vymizne v priebehu
pokracujticej liecby. Preto je vel'mi potrebné, aby ste presne dodrziavali pokyny svojho lekara
a neukoncili lie¢bu alebo nemenili davku bez konzultacie so svojim lek&rom.

Lieky ako Citalopram Vitabalans (takzvané SSRI/SNRI) mozu vyvolat’ priznaky poruchy sexudlnej
funkcie (pozri Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo tizkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, mozete niekedy mat’ sebaposkodzujuce alebo

samovrazedné myslienky. Tieto myslienky sa m6zu vyskytnut’ ¢astejsie na zacéiatku uzivania

antidepresiv, pretoze tieto lieky potrebuju isty ¢as, kym za¢ni ucinkovat’, obvykle okolo dvoch

tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

S véac¢sou pravdepodobnostou mozete mat’ takéto myslienky vtedy:

» ak ste uz pred tym mali samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky.

+ ak ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych sksani ukazali na zvysené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychickym ochorenim, ktori
boli lie¢eni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo chod’te priamo do nemocnice.

MbozZe byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelPov 0 tom, Ze mate depresiu alebo stavy
Uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov. Mozete ich
poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorsila Vasa depresia alebo uzkost’, alebo ich trapia
zmeny VO Vasom spravani.

V prvych tyzdnoch liecby sa mézu vyskytnut’ tiez priznaky ako nepokoj alebo tazkosti pokojne sediet’
alebo stat. Ak pocitite takéto priznaky, bezodkladne ich ozndmte Vasmu lekarovi.
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Deti a dospievajuci

Citalopram Vitabalans sa za normalnych okolnosti nema pouzivat’ na liecbu deti a dospievajucich
mladsich ako 18 rokov. Tiez by ste mali vediet,, Ze pacienti mladsi ako 18 rokov maju zvysené riziko
vedl'ajsich ucinkov, ako st samovrazedné pokusy, samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie
(predovsetkym agresivita, protichodné spravanie a zlost) pri uzivani tejto skupiny liekov. Napriek
tomu vas lekar moze Citalopram Vitabalans predpisat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov na zéklade
rozhodnutia, Ze je to v ich najlepSom zaujme. Ak vas lekar predpisal Citalopram Vitabalans pacientovi
mladsiemu ako 18 rokov a vy sa chcete podrobnejsie informovat’, opdtovne sa, prosim, obrat'te na
vasho lekara. Informujte svojho lekara, ak sa u pacientov pri uzivani Citalopramu Vitabalans
pacientmi mlad$imi ako 18 rokov objavia alebo zhors$ia niektoré prejavy uvedené vyssie. Tiez sa
nepreukazali dlhodobé ucinky v stvislosti s bezpe¢nostou Citalopramu Vitabalans Vv tejto vekovej
skupine tykajlce sa rastu, dospievania a rozvoja poznania a spravania.

Iné lieky a Citalopram Vitabalans
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je obzvlast’ dolezité informovat vasho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledujdcich

liekov:

« inhibitory MAO (IMAO, pouZivané na lie¢bu depresie a Parkinsonovej choroby) (prosim, pozri
., Neuzivajte Citalopram Vitabalans *)

+ linezolid (antibiotikum) (prosim, pozri ,, Neuzivajte Citalopram Vitabalans *)

* pimozid (pouzivany na lie¢bu dusevnych portch)

* metoprolol (pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku)

» cimetidin, lanzoprazol a omeprazol (pouzivané na liecbu zalido¢nych vredov), flukonazol
(pouzivany na liecbu infekcii vyvolanych hubami a plesiiami), fluvoxamin (pouzivany na liecbu
depresie) a tiklopidin (pouzivany na znizenie rizika cievnej mozgovej prihody). Mézu sposobit’
zvyS$enie hladiny citalopramu v krvi.

 litium a tryptofan (lieky pouZzivané na lie€bu maniodepresivnych ochoreni)

« imipramin a dezipramin (lieky pouzivané na lie¢bu depresie)

« sumatriptan alebo iné triptany (lieky na migrénu)

*  lieky, ktoré znizuju hladinu draslika alebo hor¢ika v krvi

» lieky, ktoré znizuju prah ki¢ov, napr. iné antidepresiva (tricyklické, SSRI), antipsychotika (napr.
fenotiaziny, tioxantény a butyrofenony), meflochin, bupropién a tramadol (pouzivany na lie¢bu
bolesti)

» buprenorfin

Lie¢ba Citalopramom Vitabalans m6ze ovplyvnit’ kontrolu glykémie (hladinu cukru v krvi). Méze byt
potrebné upravit’ davkovanie inzulinu a/alebo peroralneho antidiabetika.

Citalopram Vitabalans mdze spdsobit’ krvacanie (napr. krvacanie koze a sliznic). Siibezna liecba
liekmi, ktoré zvysuju riziko krvécania, napr. antikoagulancié (lieky pouZzivané na prevenciu krvnych
zrazenin, napr. warfarin), derivaty kyseliny salicylovej (napr. kyselina acetylsalicylovd), NSAID (lieky
pouZivané na lie¢bu zapalu a bolesti), dipyridamol, tiklopidin, atypické antipsychotika (napr.
risperidon), fenotiaziny (napr. chlérpromazepin) alebo tricyklické antidepresiva (napr. imipramin),
mozu toto riziko zvysit’.

Citalopram Vitabalans sa nema uzivat’ siibezne s rastlinnymi pripravkami obsahujicimi 'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum), pretoze tato kombinacia moze zvysit’ riziko vedl'ajsich G¢inkov.

NEUZIVAJTE Citalopram Vitabalans, ak uZivate lieky na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom
alebo lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na rytmus srdca, ako st napr. antiarytmika IA a III — lieky
upravujuce poruchy srdcového rytmu, antipsychotika (napr. derivaty fenotiazinu, pimozid,
haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré antimikrobialne latky (napr. sparfloxacin,
moxifloxacin, erytromycin i.v., pentamidin, a antimalarika, najma halofantrin), ur¢ité antihistaminika
— lieky proti alergii (astemizol, mizolastin). Ak mate v tejto suvislosti akékol'vek d’alSie otazky,
opytajte sa svojho lekara.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o0 zmene, ev. ¢.: 2024/01035-Z1B

Citalopram Vitabalans a jedlo, ndpoje a alkohol

Citalopram Vitabalans sa nema uzivat’ spolu s alkoholom, pretoze alkohol méze zmenit’ G¢inok
Citalopramu Vitabalans. Citalopram Vitabalans tablety sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, ale
vzdy sa zapijaju tekutinou.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo planujete otehotniet, informujte svojho lekara.

Skusenosti tykajice sa uzivania Citalopramu Vitabalans pocas tehotenstva st len obmedzené.
Citalopram Vitabalans neuzivajte pocas tehotenstva, pokial’ to nie je vyslovne odporuc¢ené Vasim
lekarom.

Nasledujuce priznaky boli hlasené u novorodencov ihned’ alebo kratko po narodeni, ak sa lieky
rovnakej skupiny ako Citalopram Vitabalans pouzivali pocas neskorsich $tadii tehotenstva: tazkosti

s dychanim, namodrala koza, ki¢e, zmeny telesnej teploty, tazkosti s kfmenim, vracanie, nizka hladina
cukru v krvi, stuhnuté alebo ovisnuté svaly, zivé reflexy, tras, nervozita, podrazdenost’, nev§imavost,
nepretrzity pla¢, ospanlivost’ a poruchy spanku. Ak ma vase diet’a ktorykol'vek z tychto priznakov po
narodeni, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ubezpecte sa, ze Vasa pérodnd asistentka a/alebo gynekolog vie, ze uzivate Citalopram Vitabalans.
UZivanie lieckov podobnych Citalopramu Vitabalans pocas tehotenstva, obzvlast' v poslednych

3 mesiacoch, moze u deti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotného stavu, nazvaného perzistujica
plicna hypertenzia novorodencov (PPHN), ktory sa prejavuje zrychlenym dychanim a modravou
kozou. Tieto priznaky sa obvykle prejavia pocas prvych 24 hodin po pdrode. Ak spozorujete tieto
priznaky u svojho dietat’a, okamzZite kontaktujte svoju porodnu asistentku a/alebo lekara.

Ak uzivate Citalopram Vitabalans ku koncu tehotenstva, méze dojst’ k zvysenému riziku silného
vaginalneho krvacania kratko po pérode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar
alebo porodna asistentka maji byt’ informovani, ze uzivate Citalopram Vitabalans, aby vam mohli
poradit’.

Citalopram prechadza do materského mlieka. Existuje riziko u¢inku na diet’a. Citalopram Vitabalans
neuzivajte pocas doj¢enia, pokial’ to nie je vyslovne odporuc¢ené vasim lekarom.

V stadiach na zvieratach sa preukazalo, ze citalopram znizuje kvalitu spermii (semena). Teoreticky by
to mohlo ovplyvnit’ plodnost, ale vplyv na I'udski plodnost’ doposial’ zisteny nebol.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Citalopram Vitabalans moze ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Neved'te vozidlo alebo neobsluhujte stroje, az pokym nezistite, ako na Vas Citalopram Vitabalans
pbdsobi. Na pomoc si precitajte cela tato pisomni informaciu pre pouzivatela. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

3. Ako uzivat’ Citalopram Vitabalans

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Citalopram Vitabalans sa uziva raz denne, bud’ rano alebo vecer. Citalopram Vitabalans sa moze
uzivat’s jedlom alebo bez jedla, ale vzdy sa zapija tekutinou. Tablety sa mozu rozdelit’ na rovnaké
davky.

Ak méte pocit, ze u€inok Citalopramu Vitabalans je prilis silny alebo prilis slaby, informujte svojho
lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Depresia

Zvycajna davka je 20 mg denne. Vas doktor ju méze zvysit' na 40 mg denne. Antidepresivny G¢inok
mozno oc¢akavat’ minimalne dva tyzdne po zacati lieCby. Liecba ma pokracovat’, kym pacient nie je 4 —
6 mesiacov bez priznakov.

Panick& porucha

Zaciato¢na davka je 10 mg denne pocas prvého tyzdna pred zvysenim davky na 20 — 30 mg denne.
Prvé liecebné ucinky sa zvycajne objavuji po 2 — 4 tyzditoch. Vas doktor méze davku zvysit' na 40 mg
denne.

Uplnt odpoved na liecbu mozno dosiahnut’ do 3 mesiacov. V liegbe moze byt’ potrebné pokracovat
po dobu niekol’kych mesiacov.

Obsedantno-kompulzivna porucha )
Zaciato¢na davka je 20 mg denne. Vas doktor moze davku zvysit’ na 40 mg denne. U¢inok liecby sa
zvycCajne objavi po 2 — 4 tyzdiioch a d’alsie zlepSenie sa objavi pri pokracovani liecby.

Preventivna liecha
Doba lie¢by zavisi od jednotlivého pacienta, zvycajne trva rok. Ukoncenie lieEby ma prebiehat’ pod
prisnym dohl'adom, aby sa zabranilo opdtovnému névratu ochorenia.

ZniZena funkcia obliciek
U pacientov s miernou az stredne zadvaznou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna uprava
davkovania. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa odporaca opatrnost’.

ZniZena funkcia pecene
Lie¢ba pacientov so zavaznou poruchou pecene ma zacat’ s polovicou normalnej davky.
Pacienti s poskodenim pe¢ene nemajt uzivat’ viac nez 20 mg denne.

Starsi pacienti (vo veku nad 65 rokov)
Zaciato¢na davka ma byt znizena na polovicu odporucanej davky, t.j. 10 — 20 mg denne.
Star$i pacienti nemaju zvyc¢ajne uzivat’ viac nez 20 mg denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Citalopram Vitabalans sa obvykle nema pouzivat’ u deti a dospievajucich do 18 rokov. Pre viac
informacii, prosim, pozri ¢ast’ 2.

Ak uZijete viac Citalopramu Vitabalans, ako méte

Ak ste uzili viac ako predpisanu davku, obrat'te sa na najblizsiu pohotovost’ alebo na svojho lekara.
Priznaky predavkovania zahimaju kfce, zrychleny tep srdca, ospalost’, zmeny elektrickej aktivity srdca,
bezvedomie, vracanie, tras, zmeny krvného tlaku, nepravidelny tep srdca, zmeny srdcového rytmu,
nevolnost’ (nauzea), sérotoninovy syndrom, nepokoj, zavraty, rozSirenie zreniciek v oku (mydriaza),
potenie, modrasté sfarbenie koze, zrychlené dychanie.

AK zabudnete uzit’ Citalopram Vitabalans

Uzite d’al$iu davku ako obvykle. NeuZivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
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Ak prestanete uzivat’ Citalopram Vitabalans

Neprestavajte uzivat’ Citalopram Vitabalans, kym vadm to nenariadi vas lekar. Obyc¢ajne vas lekar vam
pomoze znizit’ davku pomaly v priebehu niekol’kych tyzdnov.

Ak sa liecba Citalopramom Vitabalans ukon¢i, najmé ak sa to urobi nahle, mozete pocitit’ priznaky
z ukoncenia. Riziko je vySsie, ak sa Citalopram Vitabalans uzival dlhsiu dobu, alebo vo vysokych
davkach, alebo sa prili$ rychlo znizila davka.

Priznaky z ukoncenia liecby zahrnajii: to€enie hlavy (neistota alebo strata rovnovahy), pocity
mravcenia, pocity palenia a (menej ¢asto) pocity elektrického Soku, poruchy spanku (Zivé sny, no¢né
mory, neschopnost’ zaspat), pocity uzkosti, bolest” hlavy, nevolnost’ (nauzea), potenie (vratane
no¢ného potenia), vracanie, pocity nepokoja alebo vzrusenia, chvenie (tras), pocity zmatenosti alebo
dezorientacie, precitlivenost’ alebo podrazdenost’, hnacka (riedka stolica), poruchy videnia, chvenie
alebo busenie srdca (palpitacie).

Vicsina l'udi povazuje tieto priznaky za mierne, ktoré samy odzneju v priebehu dvoch tyzdnov. Ak sa
U vas objavia zavazné Gi€inky z vysadenia po zastaveni uzivania Citalopramu Vitabalans, prosim,
kontaktujte svojho lekara. Lekar vas moze poziadat’ o opadtovné zacatie uzivania vasich tabliet a 0 ich
pomalsie vysadzovanie.

Ak méte obavy o0 u¢inkoch z vysadenia pri ukonceni lie¢by Citalopramom Vitabalans, prosim,
navstivte svojho lekara.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté vedlajsie ucinky, ako je nevolnost’, ospanlivost’, sucho v Ustach a potenie, su via¢Sinou mierne
a vo vicsine pripadov vymizni pocas prvych tyzdiov liecby.

Thned’ vyhPadajte svojho lekara alebo najbliz$iu lekarsku sluzbu prvej pomoci, ak sa u Vas

vyskytne akykol'vek z nasledovnych priznakov:

- opuch koZe, jazyka, pier alebo tvare, alebo mate t'azkosti s dychanim alebo prehitanim (alergicka
reakcia) (zriedkavé vedlajsie ucinky, ktoré mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b).

- vysoka horucka, trasenie, Sklbanie vo svaloch a uzkost. Mézu to byt priznaky zriedkavého
ochorenia nazyvaného sérotoninovy syndrém (frekvencia nezndma, z dostupnych Gdajov).

- rychly, nepravidelny rytmus srdca, mdloby, ktoré mézu byt’ priznakom zivot ohrozujuceho stavu
nazyvaného Torsades de Pointes (frekvencia nezndma, z dostupnych udajov).

- Unava, zmitenost’ a zasklby svalov. Tie m6zu byt’ znakmi nizkej hladiny sodika v krvi (zriedkave
vedlajsie ucinky, ktoré mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s0b).

Lie¢ba Citalopramom Vitabalans sa ma ihned’ ukon¢it’.
Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnit:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)
- ospanlivost, tazkosti so spankom, bolest’ hlavy
- sucho v Gstach, pocit nevolnosti (nauzea)
- zvysené potenie

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
- zZniZena chut do jedla, ubytok telesnej hmotnosti
- nepokoj, zniZzena sexualna Ziadostivost, uzkost’, nervozita, zmétenost, u zien: tazkosti
S dosiahnutim orgazmu, nezvyc¢ajné sny
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tras, mravéenie, zavraty, poruchy pozornosti
zvonenie Vv u$iach (tinnitus)

zivanie

hnacka, vracanie, zapcha

svrbenie

bolest’ svalov a kibov

u muzov: problémy s ejakulaciou a erekciou
Unava

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

zvysena chut’ do jedla, prirastok telesnej hmotnosti

agresivita, odosobnenie, halucinacie, mania

mdloby

roz§irené zreniCky (tmavy stred oka)

rychly tep srdca, pomaly tep srdca

zihlavka, vypadéavanie vlasov, vyrazka, Cervené alebo fialové sfarbenie koze (purpura),
citlivost’ na slne¢né svetlo

tazkosti s mocenim

krvacanie z posvy

opuch rdk alebo néh

Zriedkavé (mézu postihovat' menej ako 1 z 1 000 osdb)

ki¢e (grand mal), mimovol'né pohyby, poruchy chuti
krvacanie

hepatitida

horacka

Nezname (z dostupnych Udajov)

zvySenie krvacania alebo vzniku modrin spésobené poklesom krvnych dostic¢iek

vyrazka (precitlivenost))

neprimerand sekrécia antidiuretického horménu (ADH)

znizenie hladiny drslika v Krvi (vratane opuchu koze a sliznic)

zachvaty paniky, skripanie zubami, nepokoj

myslienky na sebaposkodenie alebo samovrazdu (pozri ,, Co potrebujete vediet predtym, ako
uzijete Citalopram Vitabalans )

ktée, Specifické poruchy pohybu spésobené poruchami niektorych nervovych drah,
mimovolné pohyby svalov (akatizia), poruchy pohybu

poruchy videnia

zmeny V elektrickom cykle srdca (predizenie QT intervalu, ventrikularna arytmia)

nizky krvny tlak (napr. pri vstavani)

krvacanie z nosa

krvécanie z traviaceho traktu (vratane krvacania z kone¢nika)

nezvycajné hodnoty funkénych testov pecene

poruchy krvéacania vratane krvacania do koze a sliznic (ekchymoza), opuch koze a sliznic

u Zien metroragia (krvacanie medzi mens$trudciami), bolestivé/pretrvavajlce erekcie u muzov,
vyluc¢ovanie materského mlieka u muzov

zvysené hladiny hormonu prolaktinu v krvi

silné vaginalne krvacanie kratko po porode (pop6rodné krvacanie), viac informacii najdete v
Casti 2 ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™

U pacientov uzivajucich tento typ liekov sa pozorovalo zvysené riziko vyskytu zlomenin kosti.

Ukoncenie liecby citalopramom (obzvlast’ ak je nahle) zvycajne vedie k symptomom z vysadenia pozri
,»Ako uzivat’ Citalopram Vitabalans®).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetn 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formulér na elektronické podavanie hléaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii 0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Citalopram Vitabalans
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete poskodené tablety alebo ak su tablety pokazené.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Citalopram Vitabalans obsahuje

Jadro tablety:

- Liecivo je citalopram (vo forme hydrobromidu). Jedna tableta obsahuje 20 mg citalopramu (vo
forme hydrobromidu).

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, manitol (E421), koloidny oxid kremicity bezvody

a stearat hore¢naty.

Obal tablety:
Zlozkami su polydextr6za, hypromeldza, oxid titanicity a makrogol.

Ako vyzerd Citalopram Vitabalans a obsah balenia

Ako vyzeraju Citalopram Vitabalans tablety:
Biela, okruhla, vypukla tableta s deliacou ryhou a logom ,,2* na jednej strane. Priemer je 8 mm.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkosti balenia:
10, 14, 20, 30, 60 a 100 tabliet.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
Finsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §t:’1g0ch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami: Citalopram Vitabalans (Ceska republika, Nemecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Mad’arsko,
Litva, LotySsko, Norsko, Pol'sko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika)

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizované v oktdbri 2024.



