Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cital, 20 mg, tabletki powlekane
Citalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cital i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cital
Jak stosowac lek Cital

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cital

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cital i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala lek Cital

Lek Cital nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych, zwanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI - Selective Serotonin Reuptake Inhibitors). Leki te
dziatajg na uktad serotoninergiczny w mozgu przez zwickszenie stezenia serotoniny. Zaklocenia
czynnosci uktadu serotoninergicznego w mézgu odgrywaja kluczowa role w rozwijaniu sie depres;ji i
zwiazanych z nig zaburzen.

W jakich przypadkach stosowany jest lek Cital
Lek Cital zawiera cytalopram i jest stosowany w leczeniu depresji oraz w zapobieganiu nawrotom
zaburzen depresyjnych nawracajacych.

Lek Cital jest wskazany w leczeniu zaburzenia lgkowego z napadami lgku z agorafobig (np. strach
przed wyjsciem z domu, przed ttumem i miejscami publicznymi) lub bez agorafobii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cital

Kiedy nie stosowa¢ leku Cital:

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

e jednoczes$nie z lekami zwanymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAOQ). Do inhibitorow
monoaminooksydazy nalezg takie leki jak: fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid,
tranylcypromina, selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid
(stosowany w leczeniu depresji) i linezolid (antybiotyk).

e jesli u pacjenta wystepuje wrodzony nieprawidtowy rytm serca lub jesli u pacjenta wystapit
epizod nieprawidtowego rytmu serca (widoczny w EKG; badaniu oceniajagcym prace serca).

e W razie przyjmowania lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca lub lekéw, ktore
moga wplywac na rytm serca (patrz punkt ,,Lek Cital a inne leki”).



W razie zakonczenia przyjmowania inhibitorow MAQO: nalezy zaczekac 2 tygodnie przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Cital.

W razie zakonczenia stosowania moklobemidu musi uptyna¢ 1 dzien przed rozpoczeciem stosowania
leku Cital.

Po zakonczeniu stosowania leku Cital musi uptyna¢ 1 tydzien (7 dni) zanim zacznie si¢ stosowac
jakiekolwiek inhibitory MAO.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cital nalezy omowic to z lekarzem. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuja inne zaburzenia lub choroby, poniewaz lekarz powinien
uwzgledni¢ takie informacje. W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza:

e jesli u pacjenta wystepuja epizody manii lub lek paniczny;

e jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Wymagane moze by¢
dostosowanie dawki przez lekarza;

e jesli pacjent ma cukrzyce. Stosowanie leku Cital moze wptywacé na stezenie glukozy we Krwi.
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekéw zmniejszajacych
stezenie glukozy we krwi;

o jesli pacjent ma padaczke. Jesli wystapia napady drgawek lub zwigkszy sie ich czestosc,

nalezy przerwac terapi¢ lekiem Cital (patrz takze punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane);

jesli pacjent ma zwigkszong sktonnos¢ do krwawien;

jesli pacjent ma zmniejszone stezenie sodu we krwi;

jesli pacjent leczony jest elektrowstrzasami;

jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly choroby serca lub jesli pacjent

przebyt niedawno zawat serca;

e jesli pacjent ma wolnag spoczynkowa czestos¢ pracy serca i (lub) zmniejszone stgzenie
elektrolitow w wyniku przedtuzajacej sie, nasilonej biegunki, wymiotéw lub stosowania
lekow odwadniajacych;

e jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne bicie serca, zastabnigcia, zapas¢ lub
zawroty gtowy podczas wstawania, ktore to objawy moga wskazywac na nieprawidtowa
czestos$¢ pracy serca;

e jesli u pacjenta wystgpuje problem rozszerzonej zrenicy oka;

e jesli u pacjenta w wywiadzie wystepujg zaburzenia krzepnigcia krwi lub jesli pacjentka jest w
cigzy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na plodnosc”);

e jesli u pacjenta wystepuje ostry lub przewlekty bol lub inne stany leczone buprenorfing.
Stosowanie tego leku jednoczesnie z lekiem Cital moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz ,,Lek Cital a inne leki”).

Leki, takie jak Cital (tak zwane SSRI), moga spowodowaé wystapienie objawdw zaburzen czynnosci
seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaly si¢ po przerwaniu
leczenia.

Nalezy skonsultowa( sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesziosci.

Uwaga

U niektorych pacjentow z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym wystapi¢ moze faza
maniakalna. Charakteryzuje si¢ ona niezwyklymi i szybko zmieniajagcymi si¢ pomystami,
nieuzasadnionym uczuciem szczg$cia i nadmierng aktywno$cia fizyczng. Jesli wystapia te objawy,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W pierwszych tygodniach leczenia mogg rowniez wystapié takie objawy, jak niepokdj lub trudnosci
w spokojnym siedzeniu lub staniu w miejscu (akatyzja). W razie pojawienia si¢ takich objawow
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.



Mysli samobojcze oraz pogorszenie depresji lub zaburzen lekowych
U pacjentow z depresja i (lub) zaburzeniami lgkowymi, mogg czasami wystepowaé mysli o
samookaleczeniu lub mys$li samobojcze. Mogg si¢ one nasila¢ po rozpoczeciu stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ dopiero po pewnym czasie — na ogot po
2 tygodniach, a nawet pozniej.
Wicksza sktonnos$¢ do takich mysli moze wystapic:
e U pacjentow, u ktorych wezeéniej wystepowaly mysli Samobdjcze lub o samookaleczeniu.
e U mlodych dorostych. Dane z badan klinicznych wykazaty zwigkszone ryzyko zachowan
samobdjczych u 0sob dorostych w wieku ponizej 25 lat z choroba psychiczng, ktorzy byli
leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek mys$li o samookaleczeniu lub samobojcze, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub zaburzeniach
Igkowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go,
gdy zauwazg, ze depresja lub zaburzenia Igkowe nasility si¢ lub wystgpily niepokojace zmiany w
zachowaniu.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Leku Cital nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy rowniez
podkresli¢, ze w razie przyjmowania lekow z tej grupy, pacjenci w wieku ponizej 18 lat narazeni sg na
zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mysli samobojcze i wrogosé
(szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze przepisa¢ lek
Cital pacjentom w wieku ponizej 18 lat, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jesli
lekarz przepisat lek Cital pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, to w razie jakichkolwiek watpliwosci,
nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Jesli u pacjenta w wieku ponizej 18 lat przyjmujacego lek Cital
wystgpia lub nasilg si¢ wyzej wymienione objawy, nalezy poinformowac¢ 0 tym lekarza. Ponadto, jak
do tej pory brak danych dotyczacych dtugotrwatego bezpieczenstwa stosowania leku Cital w tej grupie
wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Dodatkowe informacje dotyczace choroby

Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych w leczeniu depresji lub zwigzanych z nig zaburzen,
poprawa nie nastepuje natychmiast. Pacjent moze ja odczu¢ dopiero kilka tygodni po rozpoczgciu
stosowania leku Cital. W leczeniu zaburzenia lgkowego z napadami leku poprawe zwykle obserwuje
si¢ po 2-4 tygodniach. W poczatkowym okresie leczenia u niektorych pacjentow wystepuje nasilenie
leku, ktory ustepuje podczas leczenia. Jest zatem bardzo wazne, aby pacjent doktadnie wypeiat
zalecenia lekarza oraz nie przerywat leczenia, ani nie zmienial dawki bez zasiggnigcia porady u
lekarza.

Niekiedy do objawdw depresji lub zaburzenia lekowego z napadami leku zalicza si¢ my$li samobojcze
lub 0 samookaleczeniu. Mozliwe jest utrzymywanie si¢ takich objawow lub ich nasilenie do czasu
ujawnienia si¢ petnego przeciwdepresyjnego dziatania leku. Wystapienie tych objawow jest bardziej
prawdopodobne u mtodych dorostych pacjentow, tzn. w wieku ponizej 25 lat, ktorzy nie przyjmowali
wczesniej lekow przeciwdepresyjnych.

Czasami pacjent nie zdaje sobie sprawy z wystepowania opisywanych powyzej objawow i dlatego
wskazane moze by¢ poproszenie kogo$ ze znajomych lub rodziny o pomoc w obserwacji
ewentualnych zmian w zachowaniu pacjenta.

Jesli pacjent ma niepokojace mysli lub przezycia lub w czasie leczenia wystapi jakikolwiek z
opisanych powyzej objawow, nalezy natychmiast zwrocic¢ sie do lekarza lub najblizszego szpitala.

Lek Cital a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Niektore leki mogg wptywac na dziatanie innych lekow i to moze czasami powodowaé wystepowanie
powaznych dziatan niepozadanych. W czasie przyjmowania leku Cital nie nalezy bez wczesniejszej
konsultacji z lekarzem przyjmowac innych lekow, w szczegolnosci:

Leku opioidowego stosowanego w leczeniu ostrego lub przewleklego bolu - buprenorfina Nie
nalezy stosowac¢ leku Cital razem z buprenorfing bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Lek ten
moze wchodzi¢ w interakcje z lekiem Cital i moze powodowa¢ wystapienie u pacjenta takich
objawow, jak mimowolne, rytmiczne skurcze mig$ni, w tym mies$ni warunkujacych ruchy gatki
ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszone napiecie migSniowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z wymienionych ponizej lekow:

nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) zawierajace takie substancje czynne,
jak fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylcypromina. Jesli pacjent
przyjmowat ktorys z tych lekow, powinien odczeka¢ 14 dni przed rozpoczgciem stosowania
leku Cital. Po zakonczeniu stosowania leku Cital nalezy zaczeka¢ 7 dni zanim przyjmie si¢
ktorykolwiek z tych lekow.

odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydazy A (MAO-A) zawierajgce
moklobemid (stosowany w leczeniu depresji).

antybiotyk linezolid.

lit (stosowany w zapobieganiu i leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego) oraz
tryptofan.

imipraming i dezypraming (stosowane w leczeniu depresji).

nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B) zawierajace selegiling (stosowang
w leczeniu choroby Parkinsona); leki te zwiekszaja ryzyko dziatan niepozadanych. Dawka
selegiliny nie moze by¢ wigksza niz 10 mg na dobe.

metoprolol (stosowany w nadci$nieniu t¢tniczym i (lub) chorobie serca) - st¢zenie metoprololu
we krwi zwieksza sig¢, ale nie stwierdzono objawow nasilonego dziatania lub dziatania
niepozadanego metoprololu.

sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol, buprenorfina
(stosowane w silnych bélach). Zwiekszaja one ryzyko dziatan niepozadanych; w razie
wystgpienia nietypowych objawow podczas skojarzonego stosowania tych lekow, nalezy
zglosi¢ sie do lekarza prowadzacego.

cymetydyna, lanzoprazol oraz omeprazol (leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej
zotadka), flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamina (lek
przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyna (lek stosowany w celu zmniejszenia zagrozenia
zawalem). Powyzsze leki moga zwickszy¢ stezenie cytalopramu we krwi.

leki 0 znanym dziataniu na czynnos¢ ptytek krwi (np. niektore leki przeciwpsychotyczne,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, kwas acetylosalicylowy (wystepujacy w lekach
przeciwbolowych), niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane w zapaleniu stawow) —
niewielkie zwickszenie ryzyka krwawien.

ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (lek ziotowy stosowany w depresji) -
przyjmowany jednoczes$nie z lekiem Cital moze zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.
meflochine (stosowang w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz
tramadol (podawany w silnych bdlach) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu
drgawkowego.

neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy) ze wzgledu na mozliwe
ryzyko obnizenia progu drgawkowego, oraz leki przeciwdepresyjne.

leki obnizajace stezenie potasu lub magnezu we krwi (zwigkszajg ryzyko wystgpienia
groznych dla zycia zaburzen rytmu serca).

Nie nalezy przyjmowac leku Cital jednocze$nie z lekami stosowanymi w zaburzeniach rytmu
serca lub lekami, ktore moga wptywac na rytm serca, takimi jak leki przeciwarytmiczne klasy
IA i 11, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna,
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moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciw malarii -
szczegblnie halofantryna), niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna).

Lek Cital z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Cital mozna przyjmowaé podczas positkow lub niezaleznie od positkow, popijajac ptynem (patrz
punkt 3: ,,Jak stosowa¢ lek Cital”).

Wykazano, ze lek Cital nie nasila dziatania alkoholu. Zaleca si¢ jednak, aby nie spozywac alkoholu
podczas terapii lekiem Cital.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Cital nie nalezy zazwyczaj stosowac u kobiet w cigzy, jak rowniez kobiety stosujace Cital nie
powinny karmi¢ piersig, dopoki nie zostang omoéwione z lekarzem zagrozenia i korzysci zwigzane z
leczeniem.

Pacjentki stosujace lek Cital w 3 ostatnich miesigcach cigzy i do czasu porodu powinny zdawac sobie
sprawe, ze u noworodka moga wystapi¢ nastepujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sina skora,
drgawki, wahania cieploty ciata, trudnosci w przyjmowaniu pokarmu, wymioty, mate stezenie cukru
we krwi, sztywno$¢ lub wiotkos$¢ migsni, wzmozona pobudliwos$¢ odruchowa, drzenia, drzaczka,
drazliwos¢, letarg, ciagly ptacz, sennos¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi
jakikolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozna o stosowaniu leku Cital. Przyjmowanie podczas ciazy
lekow, takich jak Cital, zwlaszcza w trzech ostatnich miesiacach cigzy, moze zwigksza¢ ryzyko u
noworodka ciezkich powiktan, zwanych zespolem przetrwatego nadcisnienia ptucnego noworodka
(ang. PPHN, Persistent Pulmonary Hypertension of the Newborn). Objawia si¢ on przyspieszonym
oddechem i sinica. Objawy te pojawiajg si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy
wystapig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i (Iub) potozna.

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

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
wptywaé na ptodnosc¢, choc¢ jak dotad nie zaobserwowano oddziatywania na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Cital na 0og6t nie powoduje senno$ci; niemniej jednak w razie wystgpienia zawrotéw gtowy lub
sennosci po rozpoczeciu stosowania leku Cital, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, ani obstugiwac
maszyn, do czasu ustgpienia tych objawow.

Lek Cital zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, powinien skontaktowac Sie z
lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowaé lek Cital

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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



Leczenie zaburzenia lekowego z napadami leku
Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobg przez pierwszy tydzien i nastgpnie jest zwigkszana do 20-
30 mg na dobg. Lekarz moze zwickszy¢ dawke maksymalnie do 40 mg na dobe.

Stosowanie leku Cital u pacjentéw w podesztym wieku (w wieku powyzej 65 lat)
Dawke poczatkowa nalezy zmniejszy¢ do potowy dawki zalecanej, np. 10-20 mg na dobe. U
pacjentow w podesztym wieku nie nalezy stosowaé wigcej niz 20 mg na dobe.

Stosowanie leku Cital u szczegdlnych grup pacjentéw
U pacjentéow z chorobami watroby nie nalezy stosowac wigcej niz 20 mg na dobg.

Stosowanie leku Cital u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
Leku Cital nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dodatkowe informacje
znajduja si¢ takze w punkcie 2: ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cital”.

Sposdb stosowania

Lek Cital przyjmuje si¢ w pojedynczej dawce raz na dobe.

Lek Cital mozna przyjmowac o kazdej porze dnia w trakcie positku lub niezaleznie od positkow.
Tabletke nalezy potknac, popijajac woda.

Czas trwania leczenia

Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych w depres;ji i zaburzeniu lgkowym z napadami Igku,
poprawe uzyskuje si¢ po paru tygodniach. Nalezy zatem kontynuowa¢ stosowanie leku Cital, nawet
jesli uplynie nieco czasu zanim nastgpi poprawa samopoczucia. Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez
zasiegniecia porady u lekarza.

Czas trwania leczenia jest r6zny u poszczegolnych pacjentdw, terapia zazwyczaj trwa co najmniej

6 miesiecy.

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

U pacjentéw z nawracajacg depresja, leczenie podtrzymujace moze trwaé nawet kilka lat, aby
zapobiec nowym epizodom depresyjnym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cital

W razie podejrzenia, ze doszto do przyjgcia zbyt duzej liczby tabletek leku Cital, nalezy natychmiast
zgtosi¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala, nawet jesli nie ma zadnych dolegliwos$ci lub objawow
zatrucia. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Cital.

Niektore z objawow przedawkowania moga stanowic zagrozenie zycia: nieregularne bicie serca,
drgawki, zmiany rytmu serca, senno$¢, $piaczka, wymioty, drzenia, obnizenie ci$nienia krwi,
podwyzszenie cisnienia krwi, nudnos$ci, zespot serotoninowy (patrz punkt 4), pobudzenie, zawroty
glowy, rozszerzenie Zrenic, nasilone pocenie sig, sinica skory, hiperwentylacja.

Pominigcie zastosowania leku Cital

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jesli pacjent zapomniat
przyjac¢ dawke i przypomniat sobie o tym przed zasnigciem, powinien natychmiast przyja¢ pominigta
dawke. Nalezy przyja¢ kolejng dawke nastepnego dnia. Jesli pacjent przypomni sobie o pominigciu
dawki w nocy lub nastepnego dnia, powinien zrezygnowac z pominietej dawki i1 przyjaé nastepng
dawke 0 zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Cital
Nie nalezy przerywac stosowania leku Cital dopoki nie zaleci tego lekarz. Kiedy pacjent konczy
leczenie, zazwyczaj zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku Cital przez okres kilku tygodni.



Nagte przerwanie stosowania leku Cital moze powodowac tagodne i przemijajace objawy odstawienia,
takie jak zawroty glowy, uczucie klucia, zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsennosc),
uczucie niepokoju, bol glowy, nudnosci, wymioty, pocenie si¢, niepokdj psychoruchowy lub
pobudzenie, drzenia, uczucie dezorientacji, chwiejno$¢ emocjonalng lub drazliwos¢, biegunkg (luzne
stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie lub przyspieszone bicie serca (kotatanie serca).

W razie zakonczenia leczenia zaleca si¢ zatem stopniowe zmniejszanie dawki leku Cital przez pare
tygodni, a nie nagte odstawienie leku.

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

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

Dziatania niepozadane zazwyczaj przemijaja po paru tygodniach leczenia. Nalezy pamigtac, ze
niektore z tych dziatah moga by¢ rowniez objawami choroby i ustgpia wraz z uzyskaniem poprawy
samopoczucia.

Niektorzy pacjenci zgtaszali nastepujace powazne dziatania niepozadane.
Jesli wystapia ktorekolwiek z nizej wymienionych objawow, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
leku Cital i powiadomi¢ lekarza prowadzacego:

e wysoka goraczka, pobudzenie, zaburzenia §wiadomosci, drzenia migsni i gwattowne skurcze
migsni - moga by¢ to objawy rzadko wystepujacego zaburzenia zwanego zespotem
serotoninowym, zgtaszanego podczas skojarzonego stosowania lekow przeciwdepresyjnych;

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

e nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.

Rzadkie ale powazne dzialania niepozgdane (mogg Wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)
W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow, nalezy przerwaé stosowanie leku
Cital i natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego:
e hiponatremia: zmniejszone stezenie sodu we krwi, ktore moze powodowac uczucie zmeczenia,
dezorientacj¢ 1 drzenie migs$ni,
e szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktére moze by¢ objawem zagrazajacego zyciu
stanu zwanego torsade de pointes.

Wymienione ponizej dzialania niepozadane sg czgsto tagodne i zazwyczaj ustepuja po kilku dniach
leczenia. Nalezy jednak pamietaé, ze niektére z wymienionych ponizej objawdéw moga by¢ rowniez

objawami choroby i ustapig wraz z uzyskaniem poprawy samopoczucia.

Jesli dziatania niepozgdane sq szczegolnie ucigzliwe i utrzymujq sie diuzej niz kilka dni, nalezy o tym
poinformowac lekarza.

Bardzo czesto (mogg Wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

e senno$¢

e Dbole glowy

e trudnos$ci w zasypianiu

e nasilone pocenie si¢

e suchos$¢ blony $luzowej jamy ustnej (Suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej zwicksza

zagrozenie prochnicg. Dlatego nalezy my¢ zgby czgéciej niz zazwyczaj.)
e nudnosci

Czesto (mogq Wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
e zmniejszenie apetytu



pobudzenie

zmnigjszenie popedu piciowego

lek

nerwowos¢

stan splatania (dezorientacji)
nietypowe sny

drzenia

uczucie mrowienia lub dretwienia dtoni lub stop
zawroty gtowy

zaburzenia uwagi

dzwonienie w uszach (szumy uszne)
Ziewanie

biegunka

wymioty

zaparcia

swiad

bol migsni i stawow

u mezezyzn - problemy z wytryskiem i wzwodem
u kobiet - zahamowanie orgazmu
uczucie zmgczenia

uczucie ktucia w obrebie skory
zmniejszenie masy ciala

Niezbyt czesto (mogq WyStgpic U mniej niz 1 na 100 pacjentow):

krwawienie w obrebie skory (tatwe siniaczenie)
zwigkszenie apetytu

agresja

depersonalizacja (utrata poczucia wiasnej osobowosci)
omamy

mania

omdlenia

rozszerzenie zrenic

przyspieszenie akcji serca

zwolnienie akcji serca

pokrzywka

wypadanie wlosow

wysypka

nadwrazliwo$¢ na $wiatto

problemy z oddawaniem moczu

obfite krwawienia miesigczkowe

obrzek rak lub nog

zwigkszenie masy ciata

Rzadko (mogq Wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

napady drgawkowe
mimowolne ruchy
zaburzenia smaku
krwawienia
zapalenie watroby
goraczka

Dziatania niepozadane o nieznanej czg¢stosci wystepowania (niemozliwej do oszacowania na
podstawie dostgpnych danych):

mysli i zachowania samobdjcze, patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”



e zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodujace wzrost ryzyka krwawien i powstawania
krwawych wybroczyn na skorze

nadwrazliwos$¢ (wysypka)

cigzkie reakcje alergiczne, powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy
zwigkszenie ilo§ci wydalanego moczu

hipokaliemia: nieprawidtowo niskie St¢zenie potasu we krwi, ktore moze powodowac
ostabienie mig$ni, drzenie mig$ni lub nieprawidlowy rytm serca

napady paniki

zgrzytanie zebami

lek

nietypowe ruchy lub sztywno$¢ migsni

akatyzja - niepokdj psychoruchowy- stan niepokoju potaczony z potrzebg poruszania si¢
drgawki

zespot serotoninowy

zaburzenia widzenia

niskie cisnienie krwi

krwawienie z nosa

krwawienia, w tym wybroczyny w skorze i btonach sluzowych

nagle wystepujacy obrzek skory lub bton §luzowych

bolesny wzwod pracia

mlekotok u mezczyzn oraz U kobiet, ktore nie karmig piersia

nieregularne krwawienia miesigczkowe, krwotok maciczny

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby

u pacjentow przyjmujacych leki z tej grupy obserwowano zwiekszone ryzyko ztaman kosci
nieprawidlowy rytm serca

cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢ w punkcie
2

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Cital

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
,»Termin wazno$ci (EXP)”1 blistrze po skrocie ,,EXP”. Pierwsze dwie cyfry oznaczajg miesiac, a
ostatnie cztery oznaczajg rok. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cital

- Substancja czynng leku jest cytalopram (w postaci cytalopramu bromowodorku).
Kazda tabletka powlekana leku Cital zawiera 20 mg cytalopramu (w postaci cytalopramu
bromowodorku).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
glicerol 85%, krospowidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian,
Otoczka tabletki: Opadry Il: hypromeloza 2910 6¢P, makrogol 3000, laktoza jednowodna,
triacetyna, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Cital i co zawiera opakowanie
Lek Cital, 20 mg to biate, okraglte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu.

Dostepne wielko$ci opakowan:
Tabletki powlekane leku Cital pakowane sg w blistry PVC/Aluminium umieszczone w pudetku
tekturowym zawierajacym po 30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytwoérca

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Neuraxpharm Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 37
02-672 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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