Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pram, 20 mg, tabletki powlekane
Citalopramum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Pram i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pram
Jak stosowac¢ lek Pram

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pram

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR LD =

1. Co to jest Pram i w jakim celu si¢ go stosuje

Cytalopram, aktywna substancja leku Pram, jest tzw. selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI). Depresja i lek wiaza si¢ z niedoborem substancji, ktére przenosza informacje w
moézgu (w tym serotoniny). Cytalopram pomaga przywrdéci¢ prawidtowe stezenie serotoniny w mozgu.

Pram stosowany jest:

- w leczeniu zaburzen nastroju i zaburzen depresyjnych
- w leczeniu Igku napadowego

- w leczeniu zaburzen lekowych

- w leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pram

Kiedy nie stosowac leku Pram

e jesli pacjent ma uczulenie na cytalopram lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku wymienionych
w punkcie 6;

® jesli pacjent jednoczesnie stosuje inne leki przeciwdepresyjne, zwane inhibitorami monoaminooksydazy
(MAO). Do grupy inhibitor6w MAO naleza: fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid,
tranylcypromina oraz moklobemid. Zmieniajac jeden lek na drugi nalezy zachowa¢ odpowiednia
przerwe¢ czasowa. Zmiana moze nastapi¢ jedynie pod kontrolg lekarza;

e jesli pacjent przyjmuje linezolid (antybiotyk) i nie jest mozliwa Scista obserwacja jego stanu
ani monitorowanie ci$nienia tetniczego krwi;

e jesli u pacjenta wystepuje wrodzone zaburzenie rytmu serca lub wystapito takie zaburzenie (wykazane w
badaniu EKG, stuzacym ocenie pracy serca);

e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub ktére moga wplywa¢ na rytm
serca (np. lek przeciwpsychotyczny pimozyd). Patrz takze punkt ponizej: Pram a inne leki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pram nalezy om6wic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w czasie stosowania leku Pram:

- jesli u pacjenta wystepuje wysypka skorna lub inne reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac o tym
lekarza zaraz po wystapieniu objaw6éw. Lekarz zadecyduje, czy mozna kontynuowac leczenie.
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- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszio$ci drgawki, nalezy poinformowac o tym lekarza
przed rozpoczeciem leczenia. Jesli drgawki wystapig po raz pierwszy lub jesli zwigkszy si¢ ich czgstose,
nalezy skontaktowac¢ si¢ bezzwlocznie z lekarzem, ktéry zadecyduje o kontynuacji lub przerwaniu
leczenia.

- jesli w przeszlosci wystgpowaly powazne wahania nastroju, nalezy poinformowac lekarza przed
rozpoczeciem leczenia. Jesli przez kilka dni u pacjenta wystepuje nadmierne ozywienie, nalezy
poinformowac¢ lekarza natychmiast. Lekarz zadecyduje o kontynuacji lub przerwaniu leczenia.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia lekowe. Na poczatku leczenia objawy moga si¢ zaostrzy¢.
Zazwyczaj dziatanie to zmniejsza si¢ po okoto dwdch tygodniach. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
stany lekowe si¢ nasila.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby. W razie niewydolnosci watroby, lekarz
zadecyduje, czy konieczne jest regularne dostosowanie dawki i moze zleci¢ badania laboratoryjne.

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca. Leki takie jak Pram moga wptywac na st¢zenie cukru we krwi.
Lekarz zadecyduje, czy konieczne jest dostosowanie dawki insuliny lub innego leku
przeciwcukrzycowego.

- jesli u pacjenta wystepowaty w przesziodci lub ostatnio zaburzenia serca lub jesli ostatnio przebyt atak
serca.

- jesli pacjent ma niskie tetno spoczynkowe i (lub) niedobor soli w organizmie w wyniku przedtuzajacej
si¢ cigzkiej biegunki i wymiotéw lub stosowania lekéw moczopednych.

- jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne bicie serca, omdlenia, upadki lub zawroty glowy
podczas wstawania, co moze wskazywac na zaburzenia rytmu serca.

- jesli u pacjenta wystepowaly w przeszlos$ci zaburzenia krwawienia lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz
,,Claza”), poniewaz podczas stosowania leku Pram moze wystapi¢ krwawienie. Dlatego zaleca si¢
ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z lekami wptywajacymi na czynnos$¢ ptytek krwi i
(lub) zwigkszajacymi ryzyko krwawienia.

Dotyczy to szczeg6lnie niektorych lekéw stosowanych w zaburzeniach psychicznych (znanych jako
nietypowe neuroleptyki, takie jak klozapina i fenotiazyna), niektérych lekéw stosowanych w leczeniu
depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) oraz lekéw stosowanych w leczeniu bélu i zapalenia
(kwas acetylosalicylowy i inne leki znane jako niesteroidowe leki przeciwzapalne).

- jesli u pacjenta stosowane jest leczenie elektrowstrzgsami, w czasie stosowania leku Pram moga
wystapi¢ przedluzajace si¢ napady drgawek.

- jesli u pacjenta wystepuje zmeczenie, stan splatania oraz skurcz mie$ni, co moze by¢ oznaka niskiego
stezenia sodu w organizmie (hiponatremia).

- jesliu pacjenta wystepuja problemy z oczami, takie jak jaskra z zamknietym katem przesaczania lub jaskra
w wywiadzie (w tym zwi¢kszone ci$nienie wewnatrz oka).

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek.

Zespot serotoninowy: Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, jesli cytalopram jest stosowany jednocze$nie z
innymi lekami o dzialaniu serotoninergicznym, takimi jak sumatryptan lub inne tryptany, tramadol,
buprenorfina i tryptofan (patrz punkt 4).

Leki takie, jak Pram (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowa¢ wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaly si¢ po przerwaniu
leczenia.



Istnieje mozliwo$¢, ze podczas pierwszych tygodni stosowania leku Pram pacjent nie odczuje poprawy. Jesli
nastapi pogorszenie objawéw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, (patrz punkt Czas trwania leczenia).

Mysli samobdjcze (w tym proby samobdjcze) moga utrzymywac si¢, a nawet nasilaé we wczesnym okresie
leczenia. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku naglego przerwania stosowania leku Pram moga wystapi¢ tzw. objawy odstawienia (patrz
punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane). Z tego powodu nie nalezy nigdy samemu na wilasng reke
przerywac stosowania leku Pram.

Jesli pacjent chee przerwac stosowanie leku Pram, nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz
réwniez punkt 3 Przerwanie stosowania leku Pram).

Nalezy wykonywa¢ wszystkie badania czynno$ci watroby, stezenia sodu i badania krwi, ktére zaleci
lekarz.

Dzieci i mlodziez

Leku Pram nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy réwniez podkresli¢, ze
pacjenci w wieku ponizej 18 lat przyjmujacy leki z tej grupy narazeni sa na zwigkszone ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mysli samobdjcze i wrogos¢ (szczegdlnie agresja,
zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze przepisa¢ Pram pacjentom w wieku
ponizej 18 lat, jesli stwierdzi, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli lekarz przepisat Pram
pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w zwiazku z czym powstaty jakiekolwiek watpliwosci, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku rozwoju lub nasilenia si¢ wyzej wymienionych
objawow u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych Pram, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego. Ponadto, brak jest dotychczas danych dotyczacych dlugookresowego bezpieczenstwa
stosowania leku Pram w tej grupie wiekowej, dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego
i rozwoju zachowania.

Lek Pram a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Cytalopram i inne stosowane jednoczesnie leki moga wzajemnie wplywa¢é na swoje dzialanie i na

wystepowanie dziatan niepozadanych. Dotyczy to zwlaszcza takich lekow, jak:

- buspiron (lek przeciwlgkowy),

- leki przeciwmigrenowe, takie jak sumatryptan i inne tryptany,

- leki przeciwdepresyjne, takie jak inne selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
selektywne odwracalne inhibitory MAO-A, w tym moklobemid, selegilina (nie stosowa¢ w dawce
wigkszej niz 10 mg na dobg¢ razem z cytalopramem), trdjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne (np.
dezypramina, klomipramina i nortryptylina), lit, tryptofan a takze ro$linne preparaty zawierajace ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum),

- leki przeciwbdlowe, jak tramadol,

- leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym lub w niewydolnosci serca, takie jak np. metoprolol, flekainid,
propafenon,

- cymetydyna, lanzoprazol oraz omeprazol (leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowe;j zotadka),
flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny)
oraz tyklopidyna (lek stosowany w celu zmniejszenia zagrozenia zawatem). Powyzsze leki moga
spowodowac zwigkszenie st¢zenia cytalopramu we krwi,

- leki przeciwzakrzepowe,

- leki, ktére wptywaja na czynno$¢ plytek krwi, takich jak dipyridamol i tyklopidyna,

- leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne, takie jak kwas acetylosalicylowy i inne tzw. niesteroidowe leki
przeciwzapalne,

- leki, ktére moga zwickszac ryzyko krwawienia, takich jak leki przeciwpsychotyczne, pochodne
fenotiazyny, tioksantenu, butyrofenonu, bupropion, rysperydon, tiorydazyna i haloperydol,

- lek przeciwmalaryczny — meflochina,

- buprenorfina (stosowana w leczeniu bolu przewleklego o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego),
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego, stanu potencjalnie zagrazajacego
zyciu (patrz takze punkt 4 Mozliwe dzialania niepozadane).
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NIE WOLNO stosowa¢ leku Pram, jesli pacjent przyjmuje leki regulujace rytm serca lub leki, ktére moga
wplywac na rytm serca, takie jak leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, leki przeciwpsychotyczne (np.
pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), tréjpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, niektdre leki
przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, dozylnie podawana erytromycyna, pentamidyna),
leki przeciwmalaryczne (zwlaszcza halofantryna), niektdre leki przeciwhistaminowe (astemizol,
mizolastyna).

Nie nalezy podawa¢ leku Pram wcze$niej niz 14 dni po zaprzestaniu stosowania tzw. odwracalnych
inhibitoréw MAO.

Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania inhibitora MAOI przez siedem dni po odstawieniu leku Pram.

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych lekéw, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Pram z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pram mozna przyjmowac¢ podczas positkéw lub niezaleznie od positkéw (patrz punkt 3 Jak stosowac lek
Pram).

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku Pram.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptfodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nalezy poinformowac¢ lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Pram. Przyjmowanie podczas ciazy lekéw,
takich jak Pram, zwlaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwigcksza¢ u noworodka ryzyko
ciezkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadci$nienia ptucnego noworodka. Objawia si¢ on
przyspieszonym oddechem i sinicg. Objawy te pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli
takie objawy wystapia u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozng.
Wiadomo, ze stosowanie lekéw z grupy SSRI podczas trzeciego trymestru cigzy moze powodowac u
noworodka objawy odstawienia (patrz rowniez punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane).

Z tego powodu kobiety cigzarne moga przyjmowac lek Pram tylko, jesli lekarz uzna to za absolutnie
konieczne.

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

Karmienie piersia

Substancja czynna leku Pram przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Dlatego nie nalezy
stosowac leku Pram w okresie karmienia piersig, chyba ze lekarz uzna, Ze leczenie jest absolutnie konieczne
po doktadnym rozwazeniu korzys$ci i mozliwych zagrozen.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram wplywa na jako$¢ spermy. Teoretycznie moze to
oddziatywac na ptodno$¢, jednak dotychczas nie zaobserwowano wptywu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw wplywajacych na sprawnos$¢ psychoruchowa, zdolno$¢ oceny i
zdolno$¢ reagowania mogg by¢ ograniczone. Dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwaé
maszyn, zanim pacjent nie upewni si¢, jak reaguje na lek Pram.

3. Jak stosowa¢é lek Pram



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwr6ci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka

Dorosli

Depresja
Zwykle stosuje si¢ 20 mg na dobe.
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 40 mg na dobe.

Zaburzenia lekowe z napadami leku.
Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobe przez pierwszy tydzien i nastgpnie zwigkszana jest do 20 mg na
dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 40 mg na dobeg.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne
Dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 40 mg na dobe.

Stosowanie leku Pram u pacjentéow w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka poczatkowa powinna by¢ zmniejszona do polowy zalecanej dawki dla dorostych, czyli do
10-20 mg na dobg. Pacjenci w podesztym wieku nie powinni otrzymywac¢ wiecej niz 20 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Pram nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki u pacjentéw z tagodna lub umiarkowang niewydolnos$cia nerek.
Brak informacji na temat stosowania produktu u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens
kreatyniny ponizej 30 ml/min).

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby zalecana dawka poczatkowa
przez pierwsze dwa tygodnie leczenia wynosi 10 mg. W zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie, dawke
mozna zwigkszy¢ do maksymalnie 20 mg na dobe. U pacjentéw z cigzka niewydolnoscig watroby nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos$e.

Stosowanie u pacjentéw, u ktorych stwierdzono matg aktywnos¢ enzymow CYP

U niektérych pacjentéw nastepuje wolniejszy niz u innych metabolizm pewnych lekéw. W tych przemianach
metabolicznych uczestnicza enzymy cytochromu P450.

U pacjentéw, u ktérych stwierdzono matg aktywnos¢ enzymu CYP2C19, zalecana dawka poczatkowa wynosi
10 mg na dobg przez pierwsze dwa tygodnie. W zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie i tolerancji, dawke
mozna zwi¢kszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobeg.

Sposob stosowania

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

Lek Pram mozna przyjmowac o kazdej porze dnia, z positkiem lub niezaleznie od positkow.
Tabletke nalezy potkna¢, popijajac woda.

Tabletka moze by¢ podzielona na dwie réwne dawki.

Czas trwania leczenia

Tak jak w przypadku innych lekéw stosowanych w depresji i zaburzeniu legkowym z napadami leku,
poprawe uzyskuje si¢ po paru tygodniach.

Nalezy zatem kontynuowa¢ stosowanie leku Pram, nawet jesli uplynie nieco czasu zanim nastgpi poprawa
samopoczucia.

Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez konsultacji z lekarzem.

Czas trwania leczenia jest r6zny u poszczeg6lnych pacjentdéw, terapia zazwyczaj trwa co najmnie;j



6 miesiecy. Leczenie nalezy kontynuowac tak dlugo, jak to zaleci lekarz, nawet jesli nastapi poprawa
samopoczucia.

Choroba moze utrzymywac si¢ przez dlugi czas i jesli leczenie zostanie przerwane za wcze$nie, objawy
mogg powrocic.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pram

Objawy przedawkowania to zmeczenie, uczucie ostabienia, §pigczka, drzenie rak, nudnos$ci i mdtosci,
niezdolnos¢ poruszania si¢ i trudnosci w oddychaniu.

Jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy bezzwlocznie udac¢ si¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Pram
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Pram, powinien przyjac ja tak szybko jak to jest mozliwe.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pram

Nie nalezy nigdy przerywac stosowania leku Pram bez konsultacji z lekarzem.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent chce przerwaé stosowanie leku lub jesli sadzi, ze dziatanie
leku jest zbyt stabe lub zbyt silne.

Nawet jesli nie nastepuje poprawa objawow, nie nalezy samodzielnie bez konsultacji z lekarzem zmienia¢
dawkowania ani przerywac leczenia.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Rzadko i szczegd6lnie w skojarzeniu z innymi lekami dziatajacymi w podobny spos6b, Pram moze
powodowac¢ nastgpujace dziatania niepozadane zwane zespotem serotoninowym: wysoka goraczka,
sztywnos¢ miegsni, skurcze mig$ni, szybkie wahania tetna i oddechu oraz zmiany stanu psychicznego w tym
stan splatania, drazliwos¢ i pobudzenie oraz delirium i §piaczka. Moze to prowadzi¢ do zdarzen
zagrazajacych zyciu. Jesdli wystapia te objawy, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska. Lekarz
zadecyduje o koniecznym leczeniu (patrz réwniez punkt Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawéw nalezy bezzwtocznie przerwaé
stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem: szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktére moze by¢
objawem zagrazajacego zyciu torsade de pointes.

Wystapi¢ moga nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
- sennos¢, bezsennos¢

- bdl glowy

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, nudnos$ci

- zwigkszona potliwosé

Czesto (moga dotyczy¢ nie czesciej niz 1 na 10 pacjentéw):

- zmniejszenie apetytu, utrata masy ciata

- nadmierne pobudzenie lub nerwowos$¢, nietypowe sny, niepokdj, stan splatania, zmniejszenie popedu
plciowego, zaburzenia orgazmu u kobiet

- drzenie (mimowolne ruchy), mrowienie i dretwienie skoéry, zawroty glowy, zaburzenia uwagi

- dzwonienie w uszach

- ziewanie

- biegunka, wymioty, zaparcia

- $wiad



- bol miesni, bdl stawdw

- impotencja, zaburzenia wytrysku

- zmegczenie

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie czgéciej niz 1 na 100 pacjentow):
- zwigkszenie apetytu, zwigkszenie masy ciata

- agresja, omamy, mania, depersonalizacja

- przejSciowa utrata Swiadomosci

- rozszerzenie zrenic

- bradykardia, tachykardia (wolne bicie serca, szybkie bicie serca)
- wysypka skorna (pokrzywka, wysypka, plamica), tysienie, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne
- trudnosci w oddawaniu moczu

- wydluzona menstruacja u kobiet

- obrzeki

Rzadko (moga dotyczy¢ nie czesciej niz 1 na 1000 pacjentow):
- niskie stezenie sodu w surowicy (hiponatremia)

- napady drgawek, zaburzenia ruchu, zaburzenia smaku

- krwawienie

- zapalenie watroby

- goraczka

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia) prowadzace do zwigkszonego ryzyka krwawienia

- reakcje nadwrazliwosci (alergia)

- zwigkszenie wydzielania hormonu antydiuretycznego, co moze spowodowac zaburzenia gospodarki
wodnej i réwnowagi elektrolitowej

- niskie stezenie potasu we krwi (hipokaliemia) mogace powodowac ostabienie mi¢$ni, skurcze lub
zaburzenia rytmu serca

- napady leku, niepokéj, mysli samobdjcze, zachowania samobdjcze, zgrzytanie zebami (bruksizm)

- drgawki, zespdl serotoninowy, zaburzenia ruchu, niepokdj

- zaburzenia widzenia

- nieregularny rytm serca

- nagtly spadek ci$nienia krwi

- krwawienie z nosa

- krwawienie z przewodu pokarmowego

- nieprawidtowe wyniki testéw watrobowych

- krwawienie miedzymiesigczkowe u kobiet, przedtuzona erekcja (priapizm) i mlekotok u me¢zczyzn

- ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie Cigza w punkcie 2.

Dziatania niepozadane, takie jak zwigkszona potliwos$¢, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, bezsennos$¢,
sennos¢, biegunka, nudnosci i zmeczenie zaleza od podawanej dawki.

Objawy odstawienia

Jak dotychczas nie ustalono, czy stosowanie leku Pram moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Jednak po
zakonczeniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienia. Obejmujg one zawroty glowy, mrowienie konczyn
gornych i dolnych, nudnosci 1 napady leku. Najczesciej objawy te maja fagodny przebieg i ustgpuja po
krétkim czasie.

ZYamania koSci
U pacjentéw przyjmujacych leki tego typu obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Zglaszanie 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 Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pram
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pram
Substancja czynng leku jest cytalopram. Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg cytalopramu w postaci
cytalopramu bromowodorku.

Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian. Sklad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Pram i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielagcym po obu stronach i $rednicy
8 mm.

Opakowanie zawiera 28 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
G.L. Pharma GmbH

Schlofplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o0.0.

ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje dla fachowego personelu medycznego:



Toksycznos¢
Informacje dotyczace przedawkowania cytalopramu sa ograniczone, a wiele przypadkéw przedawkowania

obejmuje jednoczesne przedawkowanie innych lekéw i (lub) alkoholu. Istnieja doniesienia o zgonach po
przedawkowaniu cytalopramu, jednak do wiekszosci przypadkéw $miertelnych dochodzito po
przedawkowaniu kilku jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych.

Objawy

Po przedawkowaniu cytalopramu obserwowano nast¢pujace objawy: drgawki, tachykardia, sennos¢,
wydtuzenie odstepu QT, $pigczka, wymioty, drzenie, niedoci$nienie tetnicze, zatrzymanie akcji serca,
nudnosci, zespdl serotoninowy, pobudzenie, bradykardia, zawroty glowy, blok lewej odnogi peczka
przedsionkowo-komorowego, szeroki zespét QRS, nadci$nienie, rozszerzenie zrenic, torsade de pointes,
ostupienie, pocenie si¢, sinica, hiperwentylacja oraz komorowe i przedsionkowe zaburzenia rytmu serca.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Nie ma swoistego antidotum dla cytalopramu. Nalezy zastosowac¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace.
Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego, osmotycznego leku przeczyszczajacego (np. siarczanu sodu)
oraz opréznienie zotadka. W razie zaburzenia $wiadomosci nalezy zastosowac intubacj¢. Zaleca si¢
monitorowanie EKG i czynnos$ci zyciowych.

Zaleca si¢ monitoring EKG w razie przedawkowania u pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca i (Iub)
bradyarytmig oraz u pacjentéw stosujacych jednoczesnie produkty lecznicze wydtuzajace odstep QT lub u
pacjentéw z zaburzonym metabolizmem, np. z niewydolno$cig watroby.



