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Souvislost lé¢ivého p¥ipravku SEROPRAM (citaloprami hydrobromidum)
s prodlouZenim QT intervalu zdvislym na ddvce

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

Lundbeck Ceska republika s.r.o. ve spolupréaci se Statnim tistavem pro kontrofu 1é€iv (SUKL)
by Vs rad informoval o novych daleZitych doporucenich pii podavani antidepresiva
SEROPRAM {citaloprami hydrobromidum; na trhu také ve formeé generik).

Souhrn
e Citalopram je spojovan s prodlouZenim QT intervalu zavislym na ddvce
e Maximailni dennf ddvka citalopramu je nyni 40 mg denné

e Maximdlni denni davka u starSich pacientu a pacientii se sniZenou funkei jater
se snizuje na 20 mg

¢ Citalopram je kontraindikovin u pacientit se ziskanym prodlouZenim QT
intervalu nebo se syndromem vrozenéhe dlouhého intervalu QT

e Je kontraindikovdno soufasné uZivini citalopramu s léCivymi pFipravky,
o kterych je znimo, Ze prodluzuji QT interval

e Opatrnost je doporudena u pacienti s vy$§im rizikem vzniku torsade de pointes,
napf. s kongestivnim srdenim selhdnim, s nedidvmo prodélanym infarktem
myokardu, s bradykardii nebo s predispozici k hypokalemii nebeo
hypomagnesemii doprovazejici jind onemocnéni nebo zpiisobena jinymi lé€ivymi
pripravky

Dalii informace tykajici se bezpeénosti

Citalopram je selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) urdeny k 1é&be
deprese, prevenci relapsu a rekurence onemocnéni, lécbé panické poruchy s agorafobii nebo
bez ni a k [é¢bé obsedantné-kompulzivni poruchy. Je dostupny ve formé& potahovanych tablet
o sile 20 mg, peroralnich kapek, roztoku o sile 40mg/ml a ve formé koncentratu pro pfipravu
infuzniho roztoku.

Nova doporudeni pro 1é&ivé ptipravky obsahujici citalopram jsou vysledkem vyhodnoceni QT
studie, jeZ pfi sledovani EKG odhalila prodlovZeni QT intervalu, které je zavisié na davce.
Diéle byly pfi vvhodnocovani idaji ze spontannich hladeni zjistény pfipady prodlouzeni QT
intervalu a ventrikularni arytmie véetné torsade de pointes. Navic studie neprokdzaly vetsi
benefit v 16¢bé deprese pii pouziti davek vysSich nez 40 mg denné.

Souhrn adaji o pfipravku (SPC) Seropram stejné jako SPC generickych 1é¢ivych pFipravki
budou upraveny tak, aby obsahovaly informaci o riziku prodlouzeni QT intervalu a nove
informace o doporu¢eném davkovani a pouZivani:

» Studie vyhodnocovala vliv citalopramu na QT interval pfi podavani davek 20 mg a 60
mg zdravym osobam. V porovnani s placebem byla primérné zm&na proti podateéni
hodnoté QTcF (méfena s korekei die Fridericia) 7,5 msec pii davee 20 mg/den a 16,7
msec pii davee 60 mg/den

»  Vysledky studie naznaduji, Ze citalopram zptisobuje na davee zavislé prodlouzeni QT
intervalu



¢ Doporuéend maximaini davka u dospélych byla sniZzena ze 60 mg na 40 mg denné
kvili riziku prodlouzeni QT intervalu pfi podavani vysSich davek

e Doporudend maximalnf divka u stariich pacientd je v souladu s vySe uvedenym
sniZena ze 40 mg na 20 mg dennd

e Doporucenda maximéalni davka u pacientil se snizenou funkei jater je sniZena ze 30 mg
na 20 - mg denné

o SPC je aktualizovano také v bodech kontraindikace, zvlastni upozornéni a interakce:

o Bylo zjiténo, Ze citalopram zpisobuje na davee zéavislé prodlouZeni QT
intervalu

o Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny pfipady ventrikularni arytmie
vietné torsade de pointes a to pfevazné u Zen, u pacientl s hypokalemii a
s existujicim prodlouzenim QT intervalu nebo jinym Kardidlnim
onemocnénim

o Citalopram je nyni kontraindikovan u pacienti se ziskanym prodlouZenym
QT intervalem a se syndromem vrozeného dlouhého intervalu QT. Soucasné
podavani s 16€ivymi pipravky, které mohou prodlouzit QT interval je také
kontraindikovano.

o Opatrnost je doporudena u pacientit s vy33im rizikem vzniku torsade de
pointes, napf. s kongestivnim srdeénim selhanim, s nedavno prodélanym
infarktem myokardu, s bradykardii nebo s predispozici k hypokalemii nebo
hypomagnesemii doprovazejici jind onemocnéni nebo zpiisobena jinymi
1é¢ivymi piipravky

Pacient by mél byt upozornén, aby neprodlené informoval svého Iékafe, pokud se u n&j
b&hem uzivani citalopramu objevi pfiznaky abnormalni srdeénf frekvence nebo rytmu.

Pacient by nemél piestat citalopram uzivat nebo sniZovat jeho davku bez pfedchoziho
doporugeni svého lékaie. P¥i ukongeni 1é¢by se totiz mohou objevit piiznaky z vysazeni,

obzvl1aitg pokud je 16¢ba ukondena nahle (podrobnéjsi informace viz SPC tykajici se pffznaki
Z vysazeni).

Lékari by méli zkontrolovat ddvky podavané pacientiim dle nové doporucenych maximalnich
davek uvedenych vyse a pfipadné je postupné sniZovat.

Ptipady prodlouzeni QT intervalu byly zaznamenany také ve spojeni s nékterymi dal8imi
SSRI véetné S-enantiomeru citalopramu (escitalopram). Dal3i informace viz SPC ptislu$ného
lé¢ivého pFipravku.

Vyzva k hlaSeni nezadoucich Gdinki:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoekdvany neZddouci iinek a jiné skute€nosti
z4vazné pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaSeno SUKL. Hlageni je mozné zasilat pomoci
tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL
(www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek). Adresa pro zasilani je SUKL, odd&leni
farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz, fax:
272 185 222. Tato informace miiZe byt alternativné hl4gena spoleénosti Lundbeck Ceska
republika s.r.o. prosttednictvim safetyLuCzech2@lundbeck.com.

Dalii informace

Mate-1i jakékoli otdzky nebo potiebujete-1i dalsi informace tykajici se uzivani pifpravku
Seropram, prosim, obrat'te se na zastoupeni v CR: Lundbeck Ceska republika s.r.o.,
Bozdéchova 7, 150 00 Praha 3, tel.&. 225 275 600.

S pozdravem

MUDr. Jana Doksanska gﬂ’&/}ﬂ’

Regulatory and Pharmacovigilance Manager
Lundbeck Ceska republika s.r.o.



