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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciral 20 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 24,99 mg citalopramo hidrobromido (atitinka 20 mg citalopramo).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozė monohidratas (23 mg).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė (tabletė).
Balta, pailga, abipus išgaubta plėvele dengta tabletė, kurios
vienoje pusėje yra vagelė ir įspaudas „C20“.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Didžiosios depresijos epizodų gydymas ir jos pasikartojimo profilaktika.
Panikos sutrikimai su agorafobija ar be jos.
Obsesinis - kompulsinis sutrikimas (OKS).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Citalopramas turi būti vartojamas kaip viena geriama dozė ryte arba vakare. Tabletes galima vartoti valgio metu arba be maisto, užsigeriant skysčiais.

Dozavimas

Suaugusiesiems
Depresija
Citalopramas turi būti vartojamas vienkartinėmis 20 mg dozėmis, geriamomis kartą per parą. 
Atsižvelgiant į konkretaus paciento reakciją, dozė gali būti didinama iki didžiausios, t. y. 40 mg paros dozės. Klinikinių tyrimų metu veiksmingiausia dozė buvo 40  mg per parą; atskirais atvejais gali pakakti 20  mg per parą.
Pradėjus vartoti Ciral, kaip ir kitokių vaistinių preparatų nuo depresijos, antidepresinis poveikis tampa pastebimas ne anksčiau kaip po dviejų savaičių. Išnykus ligos simptomams, Ciral, kaip ir kitais antidepresantais, turi būti gydoma dar 4-6 mėnesius, kad sukelti pakankamą apsaugą nuo ligos recidyvo galimybės.  


Panikos sutrikimas
Pirmąją savaitę, prieš didinat paros dozę iki 20 mg, rekomenduojama gerti kartą per parą 10 mg dozę. 
Atsižvelgiant į konkretaus paciento reakciją, dozė gali būti didinama iki didžiausios , t. y. 40 mg paros dozės.

Obsesinis - kompulsinis sutrikimas (OKS)
Iš pradžių rekomenduojama gerti kartą per parą 20 mg dozę. 
Atsižvelgiant į konkretaus paciento reakciją, dozė gali būti didinama iki didžiausios, t. y. 40 mg paros dozės.

Senyviems >65 metų pacientams
Senyviems pacientams dozė turi būti sumažinta iki pusės rekomenduojamos dozės, pvz., 10-20 mg per parą. Senyviems pacientams rekomenduojama didžiausia dozė, vartojama kartą per parą, yra 20 mg. 

Vaikų populiacija iki 18 metų
Ciral negalima vartoti jaunesniems nei 18 metų vaikams (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų pakenkimas, iš pradžių, t.y. per pirmas dvi gydymo savaites, rekomenduojama vartoti 10 mg paros dozę. Atsižvelgiant į konkretaus paciento reakciją, dozę galima didinti iki didžiausios, t.y. 20 mg paros dozės. Gydant pacientus, kuriems yra sunkus kepenų pakenkimas, patariama laikytis atsargumo ir ypač atidžiai titruoti dozę (žr. 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Jei yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų veiklos sutrikimas, dozuojant vaistinį preparatą specialios atsargumo priemonės nereikalingos. Ligonių, kurių inkstų veikla labai sutrikusi (kreatinino klirensas mažesnis negu 30 ml/min.), gydymo vaistiniu preparatu patirtis yra nepakankama. 

Pacientams, kurių organizme CYP2C19 vykdomas metabolizmas yra silpnas
Pacientams, kurių organizme metabolizmas, veikiant CYP 2C19, yra silpnas, pirmas 2 savaites rekomenduojama skirti 10 mg paros dozę. Atsižvelgiant į konkretaus paciento reakciją, dozę galima didinti iki didžiausios, t.y. 20 mg paros dozės (žr. 5.2 skyrių).

Nutraukimo simptomai, pastebėti nutraukus citalopramo vartojimą
Reikia vengti staigaus gydymo nutraukimo. Baigiant gydymą citalopramu, kad būtų mažesnė nutraukimo reakcijų rizika, dozę reikia mažinti palaipsniui mažiausiai per savaitę arba dvi savaites (žr. 4.4 ir 4.8 skyrius). Jeigu sumažinus dozę arba nutraukus gydymą pasireiškia netoleruojamų simptomų, patariama apsvarstyti, ar nereikia vėl pradėti vartoti anksčiau paskirtą dozę. Vėliau gydytojas gali toliau mažinti dozę, tik dar laipsniškiau. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Ciral tablečių turi būti vartojama kartą per parą, iš ryto ar vakare. Tablečių galima gerti valgio metu ar kitu laiku, užsigeriant skysčiu.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Monoaminooksidazės inhibitoriai (MAOI).
Kai kuriais atvejais pasireiškė požymių, panašių į serotonino sindromą.
Pacientų, vartojančių MAOI, įskaitant selegiliną (tuo atveju, jeigu per parą vartojama didesnė negu 10 mg dozė), citalopramu gydyti negalima. 
Nutraukus gydymą negrįžtamojo poveikio MAOI, citalopramo negalima vartoti 14 parų, o nutraukus gydymą grįžtamojo poveikio MAOI (angl. RIMA), – tiek laiko, kiek nurodyta RIMA informacijoje. 
MAOI galima pradėti vartoti ne anksčiau, kaip praėjus 7 paroms po gydymo citalopramu nutraukimo (žr. 4.5 skyrių). 

Citalopramo draudžiama vartoti kartu su linezolidu, išskyrus atvejus, kai yra sąlygos atidžiai priežiūrai ir kraujospūdžio sekimui (žr. 4.5 skyrių).
Citalopramo draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra nustatytas QT intervalo pailgėjimas ar yra įgimtas ilgo QT sindromas.
Citalopramo draudžiama vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie, kaip žinoma, ilgina QT intervalą (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Savižudybė ir (arba) mintys apie savižudybę arba būklės pablogėjimas 
Depresija yra susijusi su minčių apie savižudybę, savęs žalojimo ir savižudybės (su savižudybe siejamų reiškinių) rizikos padidėjimu. Ši rizika išlieka, kol būklė reikšmingai nepagerėja. Pirmąsias kelias gydymo savaites ar ilgiau būklė gali nepagerėti, todėl pacientus reikia atidžiai stebėti, kol būklė pagerės. Remiantis bendrąja klinikine patirtimi, ankstyvuoju sveikimo laikotarpiu savižudybės rizika gali padidėti.

Kiti psichikos sutrikimai, kurie gydomi Ciral, irgi gali būti susiję su padidėjusiu su savižudybe siejamų reiškinių pavojumi. Be to, sergantys šiomis ligomis gali sirgti ir didžiąja depresija. Taigi gydant kitais psichikos sutrikimais sergančius ligonius, reikia laikytis tų pačių atsargumo priemonių, kaip ir gydant sergančius didžiąja depresija.

Pacientams, kuriems anksčiau buvo su savižudybe siejamų reiškinių, ir tiems, kurie prieš pradedant gydymą dažnai galvojo apie savižudybę, yra didesnė mąstymo apie savižudybę ir bandymo žudytis rizika, todėl šiuos pacientus gydymo metu reikia atidžiai stebėti. Placebu kontroliuotų klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo suaugę psichikos sutrikimais sergantys pacientai, metaanalizės duomenys parodė, kad jaunesniems kaip 25 metų pacientams vartojant antidepresantus su savižudybe siejamo elgesio rizika yra didesnė, lyginant su placebu.

Gydant vaistiniais preparatais pacientus, ypač priklausančius didelės rizikos grupei, būtina atidžiai stebėti gydymo pradžioje ir keičiant dozę. Ligonius (ir jų globėjus) reikia įspėti, kad stebėtų, ar būklė nesunkėja, ar neatsiranda su savižudybe siejamo elgesio ir mąstymo apie savižudybę apraiškų, neįprastų elgesio pokyčių. Pastebėjus minėtus pokyčius, patariama nedelsiant kreiptis į medicinos specialistus.

Vaikų populiacija
Citalopramo vartoti vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams negalima. Klinikinių tyrimų metu elgesio siejamo su savižudišku elgesiu (bandymai nusižudyti ir mintys apie savižudybę) ir priešiškumo (daugiausia agresija, opozicinis neklusnumas ir pyktis) apraiškos dažniau pasireiškė vaikams ir paaugliams, gydytiems antidepresantais, nei vartojusiems placebą. Jei remiantis klinikiniu poreikiu, vis tiek nusprendžiama taikyti gydymą šiuo vaistiniu preparatu, pacientą reikia atidžiai nuolat stebėti dėl polinkio į savižudybę apraiškų.
Be to, trūksta ilgalaikio saugumo duomenų apie poveikį vaikų ir paauglių augimui, brendimui ir jų pažinimo bei elgsenos vystymuisi.

Senyvi pacientai
Senyvus pacientus gydyti reikia atsargiai (žr. 4.2 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Pacientus, kurių inkstų ir kepenų funkcija susilpnėjusi, gydyti reikia atsargiai (žr. 4.2 skyrių).

Paradoksinės nerimo reakcijos
Kai kuriems panikos sutrikimu sergantiems ligoniams gydymo antidepresantais pradžioje galimas nerimo simptomų sustiprėjimas. Gydymą tęsiant toliau, paprastai ši paradoksinė reakcija išnyksta per dvi savaites. Anksiogeninio poveikio tikimybei sumažinti gydymą patariama pradėti maža doze (žr. 4.2 skyrių).

Hiponatremija
Retai gauta pranešimų, kad vartojant SSRI pasireiškė hiponatremija, tikriausiai dėl netinkamos antidiurezinio hormono sekrecijos sindromo (angl. SIADH), kuri, nutraukus minėtos grupės vaistinių preparatų vartojimą, išnykdavo. Dauguma pranešimų buvo susiję su senyvais pacientais, diuretikų vartojančiais pacientais arba pacientais, kuriems dėl kitų priežasčių trūko skysčių. Manoma, kad senyvoms pacientėms ši rizika yra ypač didelė. 

Akatizija / psichomotorinis neramumas
SSRI/SNRI (Selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių ar selektyvių noradrenalino reabsorbcijos inhibitorių) vartojimas yra susijęs su akatizijos, kuriai yra būdingas subjektyviai nemalonus ir varginantis neramumas bei poreikis judėti, dažnai lydimas negalėjimo ramiai sėdėti ar stovėti, atsiradimu. Toks poveikis labiausiai tikėtinas per pirmąsias kelias gydymo savaites. Pacientams, kuriems atsiranda šių simptomų, dozės didinimas gali būti kenksmingas ir gali reikėti peržiūrėti Ciral vartojimą.

Manija
Maniakiniu – depresiniu sutrikimu sergantiems pacientams gali pasireikšti poslinkis į manijos fazę. Jeigu pacientui prasideda manijos fazė, gydymą citalopramu būtina nutraukti.

Traukuliai
Traukuliai yra potenciali rizika, susijusi su vaistiniais preparatais nuo depresijos. Citalopramo vartojimą būtina nutraukti bet kuriam pacientui, kuriam prasideda traukuliai. Reikia vengti skirti citalopramo pacientams, kuriems yra nestabili epilepsija, o pacientų, kurių epilepsija yra kontroliuojama, būklę reikia atidžiai stebėti. Jeigu priepuoliai padažnėja, citalopramo vartojimą reikia nutraukti.

Diabetas
SSRI gali paveikti diabetu sergančių pacientų glikemijos kontrolę. Gali prireikti keisti insulino ir (arba) geriamųjų gliukozės kiekį kraujyje mažinančių vaistinių preparatų dozę.

Uždarojo kampo glaukoma
SSRI, įskaitant citalopramą, gali turėti poveikį vyzdžių dydžiui, ir sukelti midriazę. Šis poveikis gali susiaurinti akies kampą, ir dėl to padidinti akispūdį ir sukelti uždarojo kampo glaukomą, ypač pacientams, turintiems polinkį. Todėl pacientams, sergantiems, ar anksčiau sirgusiems uždarojo kampo glaukoma, citalopramo reikia vartoti atsargiai.

Serotonino sindromas
Retai gauta pranešimų apie serotonino sindromą, pasireiškusį pacientams, kurie vartojo SSRI. Atsiradusių simptomų, kaip ažitacija, drebulys, mioklonija ir hipertermija, derinys gali rodyti, kad vystosi minėta būsena. Tokiu atveju reikia nedelsiant nutraukti citalopramo vartojimą ir pradėti simptominį gydymą.

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai
Citalopramo turi būti nevartojama kartu su vaistiniais preparatais, sukeliančiais serotoninerginį poveikį, tokiais kaip triptanai (įskaitant sumatriptanas ir oksitriptanas), opiodai (įskaitant tramadolis ir buprenorfinas) ir triptofanas. 

Kraujavimas
SSRI vartojimo metu gauta pranešimų apie kraujavimo laiko pailgėjimą ir (arba) kraujavimo sutrikimus, tokius kaip dėminės kraujosruvos, ginekologinis kraujavimas, kraujavimas iš virškinimo trakto ir kitoks odos ar gleivinės kraujavimas (žr. 4.8 skyrių). Vartojant SSRI pacientams, ypač tokiems, kurie kartu vartoja aktyvių medžiagų, veikiančių trombocitų funkciją ar kitų aktyvių medžiagų, kurios gali didinti kraujavimo riziką, taip pat pacientams, kuriems yra buvę kraujavimo sutrikimų, patariama laikytis atsargumo (žr. 4.5 skyrių).

SSRI / SNRI gali padidinti kraujavimo riziką po gimdymo (žr. 4.6, 4.8 skyrius).

Elektros traukulių terapija (ETT)
ETT taikymo pacientams, gydomiems SSRI, klinikinė patirtis yra nedidelė, todėl patartina laikytis atsargumo.

Vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra jonažolės 
Citalopramo vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra jonažolių (Hypericum perforatum), gali dažniau pasireikšti nepageidaujamas poveikis, dėl to pastarųjų vaistinių preparatų kartu su citalopramu turi būti nevartojama (žr. 4.5 skyrių).

Lytinės funkcijos sutrikimas 
Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)/serotonino-norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriai (SNRI) gali sukelti lytinės funkcijos sutrikimo simptomus (žr. 4.8 skyrių). Gauta pranešimų apie ilgalaikį lytinės funkcijos sutrikimą, kurio simptomai išliko nepaisant to, kad gydymas SSRI/SNRI buvo nutrauktas.

Nutraukimo simptomai, pastebėti nutraukus gydymą selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI)
Citalopramo vartojimą nutraukus, ypač staiga, dažnai atsiranda nutraukimo simptomų (žr. 4.8 skyrių). 
Klinikinių citalopramo tyrimų duomenimis, kuriais buvo tiriama pasikartojimo prevencija, nutraukus gydymą nepageidaujamų reiškinių pastebėta 40 % pacientų, ir 20 % pacientų, toliau vartojusių citalopramo. 

Nutraukimo simptomų rizika gali priklausyti nuo kelių veiksnių, įskaitant gydymo trukmę, gydomąją dozę ir jos mažinimo greitį. Nutraukus SSRI/SNRI vartojimą, dažniausiai pasireikšdavo šios reakcijos: galvos svaigimas, jutimų sutrikimai (įskaitant paresteziją ir elektros šoko pojūtį), miego sutrikimai (įskaitant nemigą ir intensyvius sapnus), ažitacija ar nerimas, pykinimas ir (arba) vėmimas, drebulys, sumišimas, prakaitavimas, galvos skausmas, viduriavimas, palpitacija emocinis nestabilumas, dirglumas bei regos sutrikimas. Šie simptomai paprastai būna lengvi ar vidutinio sunkumo, tačiau kai kuriems pacientams jie gali būti sunkūs. Jų paprastai atsiranda per pirmas kelias paras po gydymo sustabdymo, bet buvo labai retų pranešimų, kad tokių simptomų atsirado pacientams, kurie netyčia praleido dozę. Dažniausiai šie simptomai yra save apribojantys ir paprastai išnyksta per 2 savaites, tačiau kai kuriems pacientams jie gali trukti ilgiau (23 mėnesius ar ilgiau), todėl patariama gydymą citalopramu nutraukti palaipsniui, atsižvelgiant į paciento poreikį, per kelias savaites ar mėnesius laipsniškai mažinant dozę (žr. 4.2 skyriaus poskyrį ,, Nutraukimo simptomai, pastebėti baigus citalopramo vartojimą“).

Psichozė
Gydant psichoze sergančių ligonių depresijos epizodą, gali sustiprėti psichozės simptomai.

QT intervalo pailgėjimas
Nustatyta, kad citalopramas gali sukelti nuo dozės priklausomą QT intervalo pailgėjimą. Po vaistinio preparato patekimo į rinką gauta pranešimų apie QT intervalo pailgėjimą ir skilvelių ritmo sutrikimą, įskaitant Torsades de pointes (dvikryptę daugiaformę skilvelinę tachikardiją), daugiausia moterims, kurioms yra hipokalemija, iš anksčiau pailgėjęs QT ar kitų širdies ligų (žr. 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 ir 5.1 skyrius).

Atsargumas patartinas gydant pacientus, kuriems yra reikšminga bradikardija, ar pacientus, kuriems yra naujas ūminis miokardo infarktas ar nekompensuotas širdies nepakankamumas.

Piktybinių ritmo sutrikimų riziką didina elektrolitų sutrikimai, tokie, kaip hipokalemija ir hipomagnezemija, todėl juos būtina pašalinti prieš pradedant gydymą citalopramu.

Jeigu yra gydomas pacientas, sergantis stabilia širdies liga, prieš pradedant reikia atsižvelgti į EKG patikrinimo duomenis.

Jeigu gydymo citalopramu metu atsiranda širdies ritmo sutrikimo požymių, turi būti nutraukiamas gydymas ir užrašoma EKG. 

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės monohidrato. Šio vaistinio preparato
negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakodinaminė sąveika

Farmakodinamikos lygmenyje gauta pranešimų apie serotonino sindromą, pasireiškusį citalopramo vartojant kartu su moklobemidu ir buspironu. 

Draudžiami deriniai

MAO inhibitoriai
Citalopramo vartojimas kartu su MAO inhibitoriais gali sukelti sunkų nepageidaujamą poveikį, įskaitant serotonino sindromą (žr. 4.3 skyrių).

Gauta pranešimų apie sunkių, kartais net mirtinų, reakcijų atvejus pacientams, kartu su SSRI vartojantiems monoaminooksidazės inhibitoriaus (MAOI), įskaitant negrįžtamojo poveikio MAOI selegiliną, grįžtamojo poveikio MAOI linezolidą ir moklobemidą, bei pacientams, greitai po SSRI vartojimo nutraukimo pradėjusiems vartoti MAOI. 
Kai kuriais atvejais atsirado požymių, panašių į serotonino sindromą. Veikliosios medžiagos sąveikos su MAOI simptomai yra sujaudinimas, drebulys, mioklonusas ir hipertermija. 

QT intervalo pailgėjimas
Citalopramo sąveikos su kitais vaistiniais preparatais, kurie ilgina QT intervalą, farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimų neatlikta. Citalopramo ir šių vaistinių preparatų adityvus poveikis negali būti paneigtas. Dėl to citalopramo vartoti su QT intervalą ilginančiais vaistiniais preparatais, tokiais, kaip IA ir III klasės antiaritminiai vaistiniai preparatai, antipsichoziniai vaistiniai preparatai (pvz., fenotiazino dariniai, pimozidas, haloperidolis), tricikliai antidepresantai, kai kurios antimikrobinės medžiagos (pvz., sparfloksacinas, moksifloksacinas, į veną leidžiamas eritromicinas, pentamidinas, antimaliariniai vaistiniai preparatai, ypač halofantrinas), kai kurie antihistamininiai vaistiniai preparatai (astemizolas, mizolastinas) ir kt., yra draudžiama. 

Pimozidas
Pacientams, kurie gydomi raceminio citalopramo 40 mg paros dozėmis, 11 parų kartu vartojama bendra 2 mg pimozido dozė sukėlė pastarojo vaistinio preparato AUC ir Cmax padidėjimą, nors šis pokytis per visą tyrimą buvo nepastovus. Pimozido vartojant kartu su citalopramu maždaug 10 milisekundžių pailgėjo vidutinis QTc. Dėl sąveikos, pastebėtos vartojant mažą pimozido dozę, citalopramo ir pimozido vartoti kartu draudžiama.

Vartojant kartu, reikalingas atsargumas

Selegilinas (selektyvus MAO-B inhibitorius)
Kartu vartojamų citalopramo (20 mg per parą) ir selegilino (10 mg per parą) (selektyvaus MAO-B inhibitoriaus) farmakokinetinės/ farmakodinaminės sąveikos tyrimai neparodė kliniškai reikšmingų sąveikų. Citalopramo ir selegilino (didesnėmis kaip 10 mg paros dozėmis) vartoti kartu draudžiama (žr. skyrių 4.3).

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai
Litis, triptofanas
Klinikinių tyrimų, kurių metu citalopramo buvo vartojama kartu su ličiu, duomenimis, farmakodinaminė sąveika nepasireiškė. Vis dėlto, gauta pranešimų, kad SSRI vartojant kartu su ličiu ar triptofanu, pasireiškė stipresnis poveikis, todėl vartoti kartu minėtų preparatų ir citalopramo reikia atsargiai. Kaip paprastai, reikia įprastiniu būdu sekti ličio kiekį kraujyje.
Citalopramo vartojant kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais pvz., opioidais (įskaitant tramadolį ir buprenorfiną) ir triptanais (įskaitant sumatriptaną ir oksitriptaną),) gali pasireikšti stipresnis su 5-HT susijęs poveikis.
Tol, kol nėra daugiau informacijos, citalopramo vartoti kartu su 5-HT agonistais, tokiais, kaip sumatriptanas ir kiti triptanai, nerekomenduojama (žr. 4.4 skyrių).

Jonažolė
SSRI vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra jonažolės (Hypericum perforatum), gali pasireikšti dinaminė sąveika, sukelianti nepageidaujamo poveikio sustiprėjimą (žr. 4.4 skyrių). Farmakokinetinė sąveika netirta.

Kraujavimas
Pacientai, kurie kartu vartoja geriamųjų antikoaguliantų, trombocitų funkciją veikiančių vaistinių preparatų, (tokių, kaip nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVNU), acetilsalicilo rūgštis, dipiridamolis ir tiklopidinas) ar kitų vaistinių preparatų (pvz., atipinių vaistinių preparatų nuo psichozės), turi būti įspėti, kad gali padidėti kraujavimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

Elektros traukulių terapija (ETT)
Klinikinių tyrimų, kuriais būtų nustatyta ETT taikymo citalopramu gydomiems pacientams rizika ar nauda, nėra (žr. 4.4 skyrių).

Alkoholis
Farmakodinaminė ar farmakokinetinė citalopramo sąveika su alkoholiu neįrodyta. Vis dėlto, citalopramo ir alkoholio derinys yra nerekomenduotinas.

Hipokalemiją ar hipomagnezemiją sukeliantys vaistiniai preparatai
Atsargumas yra pateisinamas kartu vartojant vaistinių preparatų, sukeliančių hipokalemiją ar hipomagnezemiją, kadangi šios būklės didina piktybinių aritmijų riziką (žr. 4.4 skyrių).

Traukulių slenkstį mažinantys vaistiniai preparatai 
SSRI gali mažinti traukulių slenkstį. Citalopramo vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais (pvz., antidepresantais [SSRI], neuroleptikais [butirofenonais, tioksantenais], meflokvinu, bupropionu ir tramadoliu), kurie taip pat gali mažinti traukulių slenkstį, patariama laikytis atsargumo.

Farmakokinetinė sąveika

Citalopramo metabolizmas į demetilcitalopramą vyksta dalyvaujant citochromo P450 izofermentams CYP2C19 (maždaug 38 ), CYP3A4C19 (maždaug 31 ), CYP2D6 (maždaug 31 ). Faktas, kad citalopramą metabolizuoja daugiau negu vienas CYP reiškia, kad jo metabolizmo slopinimas yra mažiau tikėtinas, kadangi vieno fermento slopinimas gali būti kompensuotas kitu. Vadinasi, citalopramo vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais klinikinėje praktikoje farmakokinetinės vaistinių preparatų sąveikos atsiradimo tikimybė yra labai maža. 

Maistas
Pranešimų apie maisto įtaką citalopramo absorbcijai ir kitoms farmakokinetinėms savybėms negauta.

Kitų vaistinių preparatų įtaka citalopramo farmakokinetikai

Vartojimas kartu su ketokonazolu (stipriu CYP3A4 inhibitoriumi) nesukelia citalopramo farmakokinetikos pokyčių. 

Farmakokinetinės citalopramo ir ličio sąveikos tyrimai neparodė jokios farmakokinetinės sąveikos (žr. aukščiau).

Cimetidinas
Cimetidinas (stiprus CYP2D64, 3A4 ir 1A2 inhibitorius) šiek tiek padidina vidutinę pusiausvyrinę citalopramo koncentraciją kraujo plazmoje. Vartojant citalopramo kartu su cimetidinu, patartina laikytis atsargumo. Kartu su escitalopramu (aktyviu citalopramo enantiomeru) vartojama kartą per parą 30 mg omeprazolo (CYP2C19 inhibitoriaus) dozė sukėlė vidutinišką (maždaug 50 %) escitalopramo koncentracijos kraujo plazmoje padidėjimą. Todėl reikėtų būti atsargiems šį vaistinį preparatą  vartojant kartu su CYP2C19 inhibitoriais (pvz., omeprazolu, ezomeprazolu, flukonazolu, fluvoksaminu, lansoprazolu, tiklopidinu) ar cimetidinu. Atsižvelgiant į gretutinio gydymo kitais vaistiniais preparatais laikotarpiu pastebėtus šalutinio poveikio reiškinius, gali tekti sumažinti citalopramo [veikliosios medžiagos] dozę. 

Metoprololis
Rekomenduojama atsargiai skirti kartu su citalopramu vaistinių preparatų, kurie daugiausia metabolizuojami dalyvaujant šiam fermentui, ir kurių terapinis indeksas yra nedidelis, pvz., flekainido, propafenono ir metoprololio (vartojamo nuo širdies nepakankamumo), ar kai kurių CNS veikiančių preparatų, daugiausia metabolizuojamų dalyvaujant CYP2D6, pvz., antidepresantų (tokių kaip dezipraminas, klomipraminas ar nortriptilinas) ar antipsichozinių vaistinių preparatų (tokių kaip risperidonas, tioridazinas ir haloperidolis). Gali būti reikalingas dozavimo priderinimas. 
Vartojant kartu su metoprololiu, šio vaistinio preparato kiekis kraujyje padidėjo dvigubai, tačiau dėl to metoprololio poveikis kraujospūdžiui ir širdies ritmui statistiškai reikšmingai nepadidėjo. 

Citalopramo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Farmakokinetinės/ farmakodinaminės sąveikos tyrimas parodė, kad kartu su citalopramu vartojamo CYP2D6 izofermentų substrato metoprololio kiekis kraujyje padidėja dvigubai, tačiau dėl to šio vaistinio preparato poveikis sveikų savanorių kraujospūdžiui ir širdies ritmui statistiškai reikšmingai nepadidėja. 

Citalopramas ir demetilcitalopramas yra nereikšmingi CYP2C9, CYP2E1 ir CYP3A4 inhibitoriai bei silpni CYP1A2, CYP2C19 ir CYP2D6 inhibitoriai, palyginti su kitais SSRI, kurie yra žinomi kaip reikšmingi inhibitoriai. 

Levomeprozinas, dioksinas, karbamazepinas
Citalopramo vartojant kartu su CYP1A2 substratais (klozapinu ir teofilinu), CYP2C9 (varfarinu), CYP2C19 (imipraminu ir mefenitoinu), CYP2D6 (sparteinu, imipraminu, amitriptilinu, risperidonu) ir CYP3A4 (varfarinu, triazolamu, karbamazepinu, taip pat pastarojo vaistinio preparato metabolitu karbamazepino epoksidu) nepastebėta jokio pakitimo ar pastebėti pokyčiai buvo labai maži ir kliniškai nereikšmingi.

Citalopramo farmakokinetinės sąveikos su levomepromazinu ar dioksinu nepastebėta (tai reiškia, kad citalopramas nei indukuoja, nei slopina glikoproteiną P).

Dezipraminas, imipraminas
Farmakokinetikos tyrimų metu kartu vartojamų citalopramo ir imipramino kiekis kraujyje nekito, nors svarbiausio imipramino metabolito dezipramino kiekis padidėjo. Vartojant citalopramo ir dezipramino, nustatytas pastarojo preparato koncentracijos kraujo plazmoje padidėjimas, todėl gali tekti mažinti jo dozę. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Didelis kiekis nėštumo metu citalopramo vartojusių moterų stebėjimo duomenų (daugiau negu 2500 paveiktų atvejų) rodo, kad vaistinis preparatas nesukelia sklaidos trūkumų ir yra netoksiškas naujagimiui. 
Citalopramo nėštumo metu negalima vartoti, išskyrus neabejotinai būtinu atveju ir tik kruopščiai apsvarsčius rizikos bei naudos santykį.

Jeigu moteris vėlyvųjų neštumo stadijų metu, ypač per paskutinius tris nėštumo mėnesius, vartoja citalopramo, jos naujagimį reikia stebėti. Nėštumo metu reikia vengti staiga nutraukti vaistinio preparato vartojimą.

Moterų, kurios SSRI/SNRI vartojo vėlyvųjų neštumo stadijų metu, naujagimiams gali pasireikšti šie simptomai: kvėpavimo distresas, cianozė, kvėpavimo sustojimas, traukuliai, kūno temperatūros nestabilumas, maitinimosi pasunkėjimas, vėmimas, hipoglikemija, hipotonija, hipertonija, hiperrefleksija, drebėjimas, nervingumas, irzlumas, apatija, nuolatinis verkimas, mieguistumas ir užmigimo pasunkėjimas. Minėti simptomai galimi arba dėl serotoninerginio poveikio, arba dėl vaistinio preparato vartojimo nutraukimo. Dažniausiai tokių sutrikimų atsirasdavo iš karto arba greitai (per 24 val.) po gimimo. 

Epidemiologiniai duomenys parodė, kad SSRI vartojimas nėštumo metu, ypač vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu, gali didinti nuolatinės naujagimio persistuojančios plautinės hipertenzijos (NNPH) riziką. Pastebėta rizika buvo maždaug 5 atvejai 1000 nėštumų, palyginti su bendrojoje populiacijoje pasireiškiančiais 12 NPHN atvejais 1000 nėštumų.

Žindymas
Citalopramas išsiskiria su žindyvės pienu. Apskaičiuota, kad į žindomo kūdikio organizmą pateks 5  susietos su kūno svoriu (mg/kg kūno svorio) motinos paros dozės. Nepageidaujamų reiškinių kūdikiams nepastebėta ar pastebėti buvo tiktai nedideli. Vis dėlto, esamos informacijos nepakanka rizikai kūdikiui įvertinti. Rekomenduojama laikytis atsargumo.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad citalopramas gali pakenkti sėklos kokybę (žr. 5.3 skyrių). 
Pranešimai apie atvejus žmonėms, gydomiems kai kuriais SSRI, parodė, kad poveikis sėklos kokybei yra grįžtamas.
Įtaka žmogaus vaisingumui iki šiol nepastebėta.

Stebėjimo duomenys rodo padidėjusią kraujavimo riziką po gimdymo (mažiau nei 2 kartus) po SSRI / SNRI poveikio per mėnesį prieš gimdymą (žr. 4.4, 4.8 skyrius).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ciral gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniškai. 
Psichotropiniai vaistiniai preparatai gali mažinti gebėjimą priimti sprendimus ir skubiu atveju reaguoti. Pacientą reikia informuoti apie tokį poveikį ir įspėti, kad citalopramo vartojimo metu gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali sutrikti. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Gydant citalopramu, nepageidaujamos reakcijos paprastai būna silpnos ir trumpalaikės. Jų dažniausiai atsiranda pirmosiomis gydymo savaitėmis. Depresijai palengvėjus, jos paprastai išnyksta. Nepageidaujamos reakcijos pateiktos MedDRA visų pripažintų terminų lygmenyje (angl. Preferred Term Level).

Reakcijos, kurioms nustatytas priklausomumas nuo dozės, yra tokios: prakaitavimo padidėjimas, burnos džiūvimas, nemiga, mieguistumas, viduriavimas, pykinimas ir nuovargis. 

Lentelėje parodytas nepageidaujamų vaistinio preparato reakcijų, susijusių su SSRI ir (arba) citalopramu, procentinis santykis, pastebėtų dvigubai koduotų placebu kontroliuojamų klinikinių tyrimų metu ≥ 1 pacientų arba po to, kai vaistinis preparatas pateko į rinką. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
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QT intervalo pailgėjimas
Po vaistinio preparato patekimo į rinką gauta pranešimų apie QT intervalo pailgėjimą ir skilvelių ritmo sutrikimą, įskaitant Torsades de pointes (dvikryptę daugiaformę skilvelinę tachikardiją), daugiausia pacientėms, kurioms yra hipokalemija, iš anksčiau pailgėjęs QT ar kitų širdies ligų (žr. 4.3, 4.4, 4.5, 4.9 ir 5.1 skyrius).

Kaulų lūžiai
Epidemiologiniai tyrimai, į kuriuos buvo įtraukti daugiausia 50 metų ir vyresni pacientai, rodo padidėjusią kaulų lūžių riziką SSRI ir tricikliais antidepresantais gydomiems pacientams. Šią riziką skatinantis mechanizmas nežinomas.

Nutraukimo simptomai, pastebėti nutraukus gydymą SSRI
Citalopramo vartojimo nutraukimas, ypač staigus, dažnai sukelia nutraukimo simptomus.
Reakcijos, apie kurias dažniausia gauta pranešimų, yra galvos svaigimas, jutimų sutrikimas (įskaitant paresteziją), miego sutrikimas (įskaitant nemigą ir intensyvius sapnus), ažitacija ar nerimas, pykinimas ir (arba) vėmimas, drebulys, sumišimas, prakaitavimas, galvos skausmas, viduriavimas, palpitacija, emocinis nestabilumas, dirglumas bei regos sutrikimas. Paprastai išvardyti reiškiniai būna lengvi arba vidutinio sunkumo ir yra save apribojantys, tačiau kai kuriems pacientams jie gali būti sunkūs ir (arba) ilgai trunkantys. Dėl to patariama, jeigu tolesnis gydymas citalopramu nereikalingas, šio vaistinio preparato vartojimą nutraukti palaipsniui mažinant dozę (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Toksinis poveikis
Išsamių klinikinių duomenų apie citalopramo perdozavimą yra nedaug ir daugelis atvejų yra susiję su kartu vartojamų kitų vaistinių preparatų perdozavimu. Gauta pranešimų apie mirtinus atvejus perdozavus vieno escitalopramo; vis dėlto dauguma mirtinų atvejų susiję su kartu vartojamų kitų vaistinių preparatų perdozavimu. 

Simptomai
Panešimuose apie citalopramo perdozavimą yra stebėti šie simptomai: traukuliai, tachikardija, mieguistumas, QT intervalo pailgėjimas, koma, vėmimas, drebulys, hipotenzija, širdies sustojimas, pykinimas, serotonino sindromas, sujaudinimas, bradikardija, Hiso pluošto kojytės blokada, QRS komplekso praplatėjimas, hipertenzija, vyzdžių išsiplėtimas, torsade de pointes (paroksizminė skilvelių tachikardija), sąmonės pritemimas, prakaitavimas, cianozė, hiperventiliacija, prieširdžių ir skilvelių aritmija. Rabdomiolizė pasireiškia retai.

Gydymas
Specifinio citalopramui priešnuodžio nėra. Užtikrinkite ir palaikykite kvėpavimo takus atvirus, užtikrinkite pakankamą deguonies tiekimą ir kvėpavimo funkciją. Gydymas turi būti simptominis ir palaikomasis. Reikia apsvarstyti, ar nebūtų tikslinga vartoti aktyvuotos anglies, osmosinį slėgį didinančių vidurių laisvinamųjų vaistinių preparatų (tokių kaip natrio sulfatas) ir ištuštinti skrandį. Jeigu sutrikusi sąmonė, pacientas turi būti intubuotas. Reikia sekti EKG ir gyvybinius požymius.
EKG sekimas perdozavimo atveju rekomenduotinas pacientams, kuriems yra stazinis širdies nepakankamumas arba bradiaritmijos, ir pacientams kurie kartu vartoja vaistinių preparatų, ilginančių QT intervalą, ar esant pakitusiam metabolizmui, pvz., esant kepenų veiklos sutrikimui. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – antidepresantai, selektyvūs serotonino atgalinio sugrąžinimo inhibitoriai, ATC kodas - N06AB04. 

Citalopramas yra antidepresantas, sukeliantis stiprų ir selektyvų 5-hidroksitriptamino (5-HT, serotonino) atbulinės rezorbcijos į neuroną slopinimą. Šio poveikio toleravimo, tiksliau susilpnėjimo, ilgalaikio gydymo citalopramu metu nepastebėta. Manoma, kad antidepresinis vaistinio preparato poveikis susijęs su specifiniu serotonino atbulinės rezorbcijos į neuronus slopinimu smegenyse.
Citalopramas beveik nedaro įtakos noradrenalino, dopamino ir gama aminosviesto rūgšties atbulinei rezorbcijai į neuronus, beveik nesijungia prie cholinerginių ir histaminerginių bei įvairių adrenerginių, serotoninerginių bei dopaminerginių receptorių. Vaistinis preparatas yra dviciklis izobenzofurano grupės junginys, todėl cheminė jo struktūra yra nepanaši į triciklių, keturciklių ar kitokių rinkoje esančių antidepresantų cheminę struktūrą. Pagrindinis citalopramo metabolitas, kaip ir citalopramas, yra selektyvus serotonino atbulinės rezorbcijos inhibitorius, tačiau silpnesnis. Metabolitai gydomojo poveikio nestiprina. 

Dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamo EKG tyrimo, kuriame dalyvavo sveiki žmonės, QT (koreguoto pagal Fidericia) pokytis, palyginti su pradiniu, buvo 7,5 (90 % PI 5,9-9,1) milisekundės vartojant 20 mg paros dozę ir 16,7 (90 % PI 15,0-18,4) milisekundės vartojant 60 mg paros dozę (žr. 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 ir 4.9 skyrius).

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Išgertas citalopramas greitai absorbuojamas, didžiausia koncentracija kraujyje būna maždaug po 3 valandų. Maistas vaistinio preparato rezorbcijai įtakos nedaro. Biologinis vaistinio preparato pasisavinimas yra maždaug 80 %.

Pasiskirstymas
Tariamasis vaistinio preparato pasiskirstymo tūris yra 12-17 l/kg. Prie plazmos baltymų prisijungia mažiau negu 80 % citalopramo ir jo metabolitų.

Biotransformacija
Citalopramas metabolizuojamas į aktyvius demetilcitalopramą, didemetilcitalopramą, citalopramo N-oksidą ir į neaktyvų propiono rūgšties darinį. Visi aktyvūs metabolitai taip pat yra SSRI, nors ir silpnesni už nepakitusį vaistinį preparatą. Plazmoje vyrauja nepakitęs citalopramas. Demetilcitalopramo ir didemetilcitalopramo koncentracijos paprastai sudaro atitinkamai 30-50 % ir 5-10 % citalopramo koncentracijos plazmoje. 
Citalopramo biotransformaciją į desmetilcitalopramą lemia CYP2C19 (maždaug 60 %), CYP3A4 (maždaug 30 %) ir CYP2D6 (maždaug 10 %). 

Citalopramą metabolizuoja visų pirma CYP2C19, nors šiek tiek gali prisidėti ir CYP3A4 bei CYP2D6.

Eliminacija
Vaistinio preparato pusinės eliminacijos periodas iš plazmos trunka maždaug pusantros paros. Suleisto vaistinio preparato plazmos klirensas yra maždaug 0,3-0,4 l/min., išgerto – maždaug 0,4 l/val. Maždaug 85 % citalopramo šalinama per kepenis ir maždaug 15 % per inkstus. 12-23 % dozės šalinama su šlapimu nepakitusia forma. Kepenų klirensas yra maždaug 0,3 l/min., inkstų klirensas yra 0,05-0,08 l/min.
Pastovi vaistinio preparato koncentracija plazmoje nusistovi maždaug per 12 savaites. Tarp suvartotos dozės ir plazmoje nusistovėjusio vaistinio preparato kiekio yra linijinis priklausomumas. Jei kasdien vartojama 40 mg dozė, vidutinė vaistinio preparato koncentracija plazmoje būna maždaug 300 nmol/l. Tarp citalopramo kiekio plazmoje ir gydomojo bei galimo nepageidaujamo poveikio aiškaus priklausomumo nepastebėta. 

Pacientų charakteristika 
Jei pacientas senyvas, dėl lėtesnio metabolizmo ilgiau trunka vaistinio preparato pusinės eliminacijos iš plazmos periodas ir sumažėja klirensas. 
Iš ligonių, kurių kepenų veikla sutrikusi, organizmo citalopramas išsiskiria lėčiau. Jų, palyginti su pacientų, kurių kepenų veikla normali, organizme citalopramo pusinės eliminacijos periodas trunka maždaug dvigubai ilgiau, plazmoje nusistovi maždaug dvigubai didesnė vaistinio preparato koncentracija.
Iš žmonių, kurių inkstų veikla yra sutrikusi nedaug arba vidutiniškai, organizmo citalopramas šalinamas lėčiau, tačiau toks pokytis jo farmakokinetikai didelės įtakos nedaro. Duomenų apie pacientų, sergančių sunkiu inkstų veiklos nepakankamumu (glomerulų filtracijos greitis mažesnis negu 20 ml/min.), gydymą nepakanka.

Polimorfizmas
Nustatyta, kad pacientų, kurių organizme CYP2C19 veiklumas yra silpnas, escitalopramo koncentracija kraujo plazmoje būna dvigubai didesnė, negu pacientų, kurie yra ekstensyvūs metabolizuotojai. Pacientams, kurių organizme CYP2D6 veiklumas yra silpnas, reikšmingesnių ekspozicijos pakitimų nenustatyta (žr. 4.2 skyrių).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikiniai farmakologinio saugumo, genotoksiškumo ir kancerogeninio poveikio tyrimai neparodė jokio ypatingo pavojaus žmogui. Po daugkartinio vartojimo žiurkėms fosfolipidozė buvo pastebėta keliuose organuose. Poveikis buvo grįžtamas nutraukus gydymą. Ilgalaikių tyrimų su gyvūnais metu buvo stebima fosfolipidų kaupimasis naudojant daugelį katijoninių amfofilinių vaistinių preparatų. Klinikinė šių rezultatų reikšmė nėra aiški.

Toksiškumo reprodukcijai tyrimai su žiurkėmis parodė palikuonių griaučių anomalijas, tačiau apsigimimų dažnio nebuvo. Poveikis gali būti susijęs su farmakologiniu aktyvumu arba gali būti toksinio poveikio motinai pasekmė. Peri- ir postnataliniai tyrimai atskleidė sumažėjusį palikuonių išgyvenamumą laktacijos laikotarpiu. Galima rizika žmonėms nežinoma.

Tyrimai su gyvūnais parodė, kad citalopramas, jeigu jo ekspozicija gerokai viršija ekspoziciją žmogui, sumažina vaisingumo indeksą, vaikingumo rodiklį ir implantacijų skaičių bei sukelia sėklos nenormalumą. Toksinio poveikio dauginimuisi tyrimų duomenimis, specifinio pavojaus, kuris vaisingo amžiaus moterims būtų susijęs su citalopramo vartojimu, nepastebėta. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys:
Mikrokristalinė celiuliozė
Glicerolis (85 %)
Magnio stearatas
Kukurūzų krakmolas
Laktozė monohidratas
Kopovidonas
Karboksimetilkrakmolo natrio druska

Tabletės plėvelė:
Makrogolis 6000
Hipromeliozė
Talkas
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC /PVDC/aliuminio arba PVC/aliuminio lizdinė plokštelė.
Kartono dėžutėje yra 14 arba 28 plėvele dengtos tabletės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
 
6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N14 – LT/1/03/2246/001
N28 – LT/1/03/2246/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003 m. rugsėjo 09 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. gruodžio 20 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. birželio 4 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 





































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




















A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Salutas Pharma GmbH 
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben
Vokietija

arba

LEK S.A.
Ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Lenkija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

 


























































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
 





















































A. ŽENKLINIMAS































INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciral 20 mg plėvele dengtos tabletės
citalopramum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 24,99 mg citalopramo hidrobromido, atitinka 20 mg citalopramo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

plėvele dengtos tabletės

14 tablečių
28 tabletės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N14 – LT/1/03/2246/001
N28 – LT/1/03/2246/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ciral 20 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ciral 20 mg tabletės
citalopramum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANDOZ
 

3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA
















































B. PAKUOTĖS LAPELIS


































Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ciral 20 mg plėvele dengtos tabletės
citalopramas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Ciral ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ciral 
3.	Kaip vartoti Ciral 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ciral 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Ciral ir kam jis vartojamas

Ciral veiklioji medžiaga yra citalopramas, juo gydoma depresija, panikos sutrikimas, pasireiškiantis kartu su atvirų erdvių baime arba be jos, ir obsesinis – kompulsinis sutrikimas (pasireiškiantis įkyriomis mintimis ar veiksmais). 

Citalopramas priklauso vaistų, vadinamų selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), grupei. Šie vaistai veikia serotonino sistemą smegenyse, didindami serotonino kiekį. Serotonino apykaitos sutrikimas yra svarbus depresijos bei į ją panašių sutrikimų atsiradimo veiksnys. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ciral

Ciral vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija citalopramui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 
skyriuje); 
· jeigu vartojate kitų vaistų nuo depresijos ar nerimo, vadinamųjų monoaminooksidazės (MAO) 
inhibitorių (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Ciral“), pvz., moklobemido (vaisto nuo depresijos), ar selegilino (vaisto nuo Parkinsono ligos); 
· jei vartojate linezolido (antibiotiko), išskyrus atvejus, kai Jus atidžiai prižiūri gydytojas;
· jei Jums nustatytas įgimtas ar yra buvęs nenormalus širdies ritmas (nustatytas elektrokardiogramos 
tyrimu, kuriuo galima nustatyti, kaip veikia Jūsų širdis);
· jei vartojate vaistų nuo širdies ritmo sutrikimų ar vaistų, galinčių paveikti širdies ritmą (žr. žemiau skyrių „Kiti vaistai ir Ciral“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Ciral.

Pasakykite gydytojui, jeigu sergate bet kokia kita liga, kadangi gali prireikti į tai atsižvelgti. Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu:
· kamuoja ar kamavo širdies problemos ar neseniai ištiko širdies priepuolis;
· yra retas širdies plakimas ramybės metu ir (arba) Jūs žinote, kad dėl užsitęsusio viduriavimo ir vėmimo ar diuretikų (šlapimą varančių tablečių) vartojimo Jums gali būti druskos išeikvojimas;
· būna dažnas ar nereguliarus širdies plakimas, nualpimo, kraujotakos nepakankamumo (kolapso) ar galvos svaigimo atsistojus atvejų, kurie gali rodyti širdies plakimo nenormalumą;
· sergate diabetu. Dėl gydymo Ciral gali pakisti cukraus kiekis Jūsų kraujyje. Gali tekti keisti insulino ir (arba) geriamųjų cukraus kiekį mažinančių vaistų dozes; 
· sergate epilepsija. Ciral vartojimą reikia nutraukti, jei patirsite priepuolius ar Jums padažnės traukuliai;
· anksčiau buvo kraujavimo sutrikimų arba jeigu esate nėščia (žr. „Nėštumas“).;
· vartojate kraują skystinančių vaistų, pvz., aspirino (acetilsalicilo rūgšties) arba nesteroidinių vaistų nuo uždegimo ir skausmo (žr. poskyrį „Kiti vaistai ir Ciral“); 
· Jums taikoma elektros traukulių terapija (dar vadinama elektrošoko terapija, tai sunkios depresijos gydymo metodas); 
· Jums gresia natrio kiekio kraujyje sumažėjimo (hiponatremijos) pavojus, pvz., dėl kartu vartojamų vaistų ir kepenų cirozės. Apie hiponatremiją, susijusią su netinkamo antidiurezinio hormono sekrecijos sindromu (SIADH), buvo pranešta retai gydymo Ciral metu, daugiausia senyviems pacientams.
· sergate glaukoma (akių liga, kurią sukelia padidėjęs akies vidinis spaudimas).

Atkreipkite dėmesį
Gydant nerimo sutrikimą, paprastai turi praeiti 24 savaitės kol tampa pastebimas bet koks pagerėjimas. Kai kuriems ligoniams gydymo pradžioje gali sustiprėti nerimas, kuris tolesnio gydymo metu išnyksta. Todėl yra labai svarbu tiksliai laikytis savo gydytojo nurodymų ir, nepasikonsultavus su juo, nenutraukti gydymo bei nekeisti dozės.

Mintys apie savižudybę ir depresijos arba nerimo sutrikimų pasunkėjimas
Jeigu sergate depresija ir (arba) jaučiate nerimą, kartais Jums gali kilti minčių apie savęs žalojimą ar savižudybę. Pradėjus pirmą kartą vartoti antidepresantus, tokių minčių gali kilti dažniau, nes turi praeiti šiek tiek laiko (paprastai apie dvi savaitės, bet kartais ir ilgiau), kol šie vaistai pradės veikti.

Tokia minčių tikimybė Jums yra didesnė šiais atvejais:
-	jeigu anksčiau mąstėte apie savižudybę arba savęs žalojimą;
-	jeigu esate jaunas suaugęs. Klinikinių tyrimų duomenys parodė, kad psichikos sutrikimais sergantiems jauniems suaugusiems (jaunesniems kaip 25 metų), vartojant antidepresantų, su savižudybe siejamo elgesio rizika yra didesnė.

Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savižudybę arba savęs žalojimą, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite į ligoninės priėmimo skyrių.

Jums gali būti naudinga pasakyti giminaičiams ar artimiems draugams, kad sergate depresija ar jaučiate nerimą. Paprašykite juos paskaityti šį pakuotės lapelį. Galite jų paprašyti, kad Jus perspėtų, jeigu pastebės, kad Jūsų depresija ar nerimas pasunkėjo arba jie nerimauja dėl Jūsų elgesio pokyčių.

Kai kuriems pacientams, sergantiems maniakiniu-depresiniu sutrikimu, gali prasidėti manijos fazė. Šiai būklei būdinga neįprastai greita idėjų kaita, neadekvatus laimės pojūtis ir pernelyg didelis fizinis aktyvumas. Jeigu pasireiškė šie simptomai, svarbu pasitarti su gydytoju.

Per pirmąsias gydymo savaites taip pat gali atsirasti simptomų, tokių kaip nenustygstamumas ar negalėjimas ramiai sėdėti ar stovėti. Jeigu Jums atsirado šių simptomų, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui. 

Tokie vaistai kaip Ciral  (vadinamieji SSRI/SNRI) gali sukelti lytinės funkcijos sutrikimo simptomus (žr. 4 skyrių). Kai kuriais atvejais nutraukus gydymą šie simptomai išliko.

Vaikams ir paaugliams
Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 metų
Ciral paprastai nėra skiriamas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams. Taip pat turite žinoti, kad jaunesniems nei 18 metų pacientams, vartojantiems šios klasės vaistus, padidėja šalutinio poveikio, pvz., bandymo nusižudyti, minčių apie savižudybę ir priešiškumo (daugiausia agresijos, opozicinio neklusnumo (pasireiškiančio negatyviu, priešišku, užsispyrusiu elgesiu su suaugusiais, mokytojais ir kitais atsakingais asmenimis) ir pykčio) tikimybė. 
Nepaisant to, gydytojas gali skirti Ciral jaunesniems nei 18 metų pacientams, jei, jo (jos) manymu, tai yra jiems tinkamiausias gydymas. Jeigu gydytojas skyrė Ciral jaunesniam nei 18 metų pacientui ir Jūs pageidaujate tai išsamiau aptarti, dar kartą kreipkitės į gydytoją. Būtinai pasakykite gydytojui, jei jaunesniems nei 18 metų pacientams, vartojantiems Ciral, pasireiškė ar pasunkėjo bent vienas iš pirmiau išvardytų simptomų. Taip pat, šiuo metu dar nėra gauta ilgalaikio saugumo duomenų apie Ciral poveikį augimui, brendimui ir pažinimo bei elgsenos vystymuisi šios amžiaus grupės pacientams.

Nutraukimo simptomai
Ciral vartojimą nutraukus, ypač staiga, Jums gali atsirasti nutraukimo simptomų. Nutraukus gydymą, šie simptomai pasireiškia dažnai. Jų atsiradimo rizika yra didesnė, jeigu Ciral buvo vartojama ilgai arba didelėmis dozėmis arba dozė mažinama per greitai. Daugumai žmonių šie simptomai paprastai būna lengvi ir per 2 savaites praeina savaime, tačiau kai kuriems pacientams jie gali būti labai intensyvūs arba trukti ilgiau (23 mėnesius ar daugiau). Jeigu nutraukus Ciral vartojimą atsiranda sunkių nutraukimo simptomų, kreipkitės į savo gydytoją. Gydytojas gali paprašyti Jūsų vėl pradėti vartoti tablečių ir po to lėčiau nutraukti jų vartojimą. 

Nutraukimo simptomai gali būti galvos svaigimas, dilgčiojimo, „badymo adatėlėmis“, deginimo ir, rečiau, elektros šoko pojūtis, miego sutrikimai (ryškūs sapnai, košmarai, nemiga), nerimas, galvos skausmas, pykinimas ir (arba) vėmimas, prakaitavimas, drebulys, sumišimas, emocinis nestabilumas arba dirglumas, viduriavimas, regos sutrikimai, pernelyg smarkus širdies plakimas, daužymasis.

Kiti vaistai ir Ciral
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Jį reikia informuoti ir tuo atveju, jeigu kokių nors vaistų vartojote per paskutines dvi savaites arba vartosite per kitas 8 paras.

Cimetidinas, lansoprazolas ir omeprazolas (jais gydoma skrandžio opaligė), flukonazolas (juo gydomos grybelinės infekcijos), fluvoksaminas (antidepresantas) ir tiklopidinas (vartojamas siekiant sumažinti insulto riziką). Vartojant šiuos vaistus, gali padidėti citalopramo koncentracija.

NEVARTOKITE CIRAL, jeigu vartojate vaistų nuo širdies ritmo problemų ar vaistų, kurie gali paveikti širdies ritmą, pvz., tokių, kaip IA ir III klasės antiaritminiai vaistai, antipsichoziniai vaistai (pvz., fenotiazino dariniai, pimozidas, haloperidolis), tricikliai antidepresantai, kai kurie antibiotikai (pvz., sparfloksacinas, moksifloksacinas, į veną vartojamas eritromicinas, pentamidinas, antimaliariniai vaistai, ypač halofantrinas), kai kurie antihistamininiai vaistai (astemizolas, mizolastinas). Jeigu Jums kyla bet kokių kitų klausimų apie tai, turite pasikalbėti su savo gydytoju. 

Taip pat kartu su Ciral negalima vartoti MAO inhibitorių (žr. skyrių „Ciral vartoti negalima“). Keičiant vaistus, reikės daryti pertrauką.
Nutraukus negrįžtamojo poveikio MAO inhibitorių (pvz., selegilino (nuo Parkinsono ligos)) vartojimą, Ciral tablečių galima gerti ne anksčiau kaip po 2 savaičių, o nutraukus grįžtamojo poveikio MAO inhibitorių (pvz., moklobemido (nuo depresijos ir su ja susijusių ligų)) vartojimą - tiek laiko, kiek nurodyta to vaisto pakuotės lapelyje. 
Baigus gydymą Ciral tabletėmis, MAO inhibitorių galima pradėti vartoti ne anksčiau kaip po 7 parų. 

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurio iš šių vaistų:
· ličio (vartojamas gydyti maniakinį-depresinį sutrikimą. Tai sutrikimas, pasireiškiantis depresijos ir pernelyg didelės laimės pojūčio ir energingumo periodų kaita);
· sumatriptano, kitokių triptanų (vaistų nuo migrenos); 
· bupropiono, oksitriptano, triptofano, fluvoksamino (nuo depresijos);
· vaistų, kurių sudėtyje yra jonažolės(augaliniai vaistai nuo depresijos); 
· opioidų, pvz., tramadolio ir buprenorfino (vaistų nuo stipraus skausmo);
· cimetidino, omeprazolo, ezomeprazolo, lansoprazolo (skrandžio rūgštingumui mažinti ir skrandžio 
opai gydyti);
· aspirino (nuo skausmo arba kraujui skystinti) ir nesteroidinių vaistų nuo uždegimo ir skausmo 
(NVNU);
· varfarino, tiklopidino ir dipiridamolio (vaistų, slopinančių kraujo krešumą); 
· meflokvino (nuo maliarijos);
· tiklopidino (vartojamo siekiant išvengti insulto);
· metoprololio (vaisto, vartojamo nuo didelio kraujospūdžio ligos, širdies ligų bei migrenos 
profilaktikai);
· vaistų, kurie mažina kalio ar magnio kiekį kraujyje (pvz., kalio kiekį mažinantys diuretikai, 
vidurių laisvinamieji vaistai, kortikosteroidai). Šis derinys padidina gyvybei pavojingų širdies aritmijų riziką. 

Ciral vartojimas su maistu ir gėrimais
Ciral galima gerti kartą per parą, iš ryto ar vakare, nepriklausomai nuo valgymo laiko (žr. skyrių „Kaip vartoti Ciral“).
Kaip ir daugelio kitų vaistų atveju, nerekomenduojama kartu vartoti Ciral ir alkoholio, nors įrodymų apie Ciral sąveiką su alkoholiu nėra.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Nevartokite Ciral, jeigu esate nėščia, nebent šį vaistą vartoti pataria gydytojas. 
Įsitikinkite, kad Jūsų akušerė ir (arba) gydytojas žino, jog vartojate Ciral. Vartojami nėštumo metu, ypač per paskutinius 3 nėštumo mėnesius, vaistai, tokie kaip Ciral, gali didinti sunkios kūdikio ligos, vadinamos nuolatine naujagimio plautine hipertenzija (NNPH), riziką. Dėl jos kūdikis dažniau kvėpuoja ir atrodo pamėlęs. Šių simptomų paprastai atsiranda per pirmas 24 valandas po kūdikio gimimo. Jeigu tai atsitinka Jūsų kūdikiui, turite nedelsdami kreiptis į savo akušerę ir (arba) gydytoją.
Jeigu Ciral vartojamas nėštumo metu, negalima staiga nutraukti jo vartojimo.

Jeigu Jūs vartojate Ciral nėštumo laikotarpio pabaigoje, Jums gali kilti didesnis stipraus kraujavimo iš makšties tuoj po gimdymo pavojus, ypač jeigu Jums praeityje buvo diagnozuota kraujavimo sutrikimų. Jūsų gydytojui arba akušeriui reikia pranešti apie tai, kad Jūs vartojate Ciral kad jie galėtų Jums patarti.

Žindymo laikotarpis 
Ciral patenka į motinos pieną. Nevartokite Ciral, jeigu žindote kūdikį, nebent šį vaistą vartoti pataria gydytojas.

Vaisingumas
Tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad citalopramas blogina sėklos kokybę. 
Teoriškai tai galėtų paveikti vaisingumą, tačiau įtakos žmogaus vaisingumui iki šiol nepastebėta. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gali mažinti gebėjimą suvokti bei reaguoti. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, kol neįsitikinsite, kaip Ciral Jus veikia.

Ciral sudėtyje yra laktozės. 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Ciral tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės


3.	Kaip vartoti Ciral

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jeigu gydytojo nepaskirta kitaip, rekomenduojama Ciral tabletes dozuoti taip, kaip nurodyta toliau. Būtina laikytis vartojimo nurodymų, priešingu atveju vaistas gali sukelti nepageidaujamą poveikį. 

Ciral galima gerti kartą per dieną, iš ryto ar vakare, nepriklausomai nuo valgymo laiko. Tabletę nurykite užsigerdami stikline vandens.

Jei reikia, tabletę galima padalyti į dvi lygias dozes.

Suaugusiesiems 
Depresija
Įprastinė paros dozė yra 20 mg. Šią dozę Jūsų gydytojas gali padidinti daugiausiai iki 40 mg paros dozės.

Panikos sutrikimas
Pradinė dozė pirmąją gydymo savaitę yra 10 mg per parą, po to galima didinti dozę iki 20-30 mg per parą. 
Jūsų gydytojas dozę gali padidinti daugiausiai iki 40 mg per parą.

Obsesinis - kompulsinis sutrikimas (OKS)
Pradinė paros dozė yra 20 mg. Šią dozę Jūsų gydytojas gali padidinti daugiausiai iki 40 mg paros dozės.

Senyviems pacientams (vyresniems kaip 65 metų amžiaus)
Senyviems pacientams reikia dozę sumažinti per pusę, tai yra vartoti 10-20 mg per parą. Senyvi pacientai paprastai turi vartoti ne didesnę kaip 20 mg paros dozę. 

Pacientams, kurių kepenų veikla sutrikusi
Pacientai, kuriems yra kepenų negalavimų, turi vartoti ne daugiau kaip 20 mg per parą.

Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi
Jei yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų veiklos sutrikimas, vaisto dozės mažinti nebūtina. Ligoniams, kurių inkstų veikla yra labai sutrikusi, šio vaisto vartoti nepatariama. 

Gydymo trukmė:
· Šio vaisto poveikis tampa pastebimas ne anksčiau kaip po 2 savaičių. Nenutraukite šio vaisto vartojimo, net jeigu nejaučiate pagerėjimo.
· Nekeiskite vaisto dozės savo nuožiūra, nepasitarę su gydytoju.
· Tęskite vaisto vartojimą tiek laiko, kiek nurodė gydytojas. Jeigu per anksti nutrauksite gydymą, gali vėl pasireikšti ligos simptomai. Išnykus ligos simptomams, gydymą rekomenduojama tęsti dar 4-6 mėnesius.

Ką daryti pavartojus per didelę Ciral dozę?
Jeigu išgėrėte per daug Ciral tablečių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Tai būtina, net jeigu nejaučiate jokių simptomų. Pavartojus per didelę Ciral dozę, gali pasireikšti šie simptomai: svaigulys, drebulys, mieguistumas, sujaudinimas, traukuliai, koma, pykinimas, vėmimas, širdies ritmo sutrikimai, padidėjęs arba sumažėjęs kraujospūdis, prakaitavimas, sąmonės pritemimas, pamėlynavimas, vyzdžių išsiplėtimas, padažnėjęs kvėpavimas. Vykdami pas gydytoją arba į ligoninę pasiimkite šio vaisto pakuotę.

Pamiršus pavartoti Ciral
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Jeigu pamiršote išgerti tik vieną Ciral dozę, toliau vaisto gerkite kaip įprastai, tačiau apie vienkartinės dozės praleidimą būtinai praneškite savo gydytojui. 

Nustojus vartoti Ciral 
Nenutraukite Ciral vartojimo, kol gydytojas taip nenurodė. Baigiant gydymą, Ciral dozę reikia mažinti palaipsniui, mažiausiai per vieną ar dvi savaites. 
Jeigu sumažinus dozę ar nutraukus gydymą atsiranda netoleruojamų simptomų, gydytojas gali paprašyti Jūsų vėl pradėti gerti šių tablečių ir jų vartojimą mažinti dar lėčiau (žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 

Su Ciral vartojimu susijęs šalutinis poveikis paprastai būna silpnas bei trumpalaikis ir išnyksta per pirmąsias gydymo savaites. Dauguma iš poveikių taip pat gali būti Jūsų ligos simptomai ir todėl palengvės, kai pradėsite sveikti.

Nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją arba vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių, jeigu atsiranda bet kuris iš šalutinių poveikių:
· aukšta temperatūra, susijaudinimas, sumišimas, drebulys ir staigūs raumenų spazmai gali būti retos būklės, vadinamos „serotonino sindromu“, kuris pastebėtas pacientams, vartojantiems antidepresantų derinį, požymiai;
· odos, liežuvio, lūpų ar veido patinimas, kvėpavimo ar rijimo sutrikimai (alerginė reakcija);
· nenormalus kraujavimas, įskaitant kraujavimą iš virškinimo trakto;
· dažnas, nereguliarus širdies ritmas, alpimas. Tai gali būti gyvybei pavojingos širdies aritmijos, vadinamos Torsades de pointes, simptomai;
· negalavimas kartu su raumenų silpnumu ir sumišimu arba šlapinimosi sutrikimais yra retai pasitaikančios hiponatremijos (sumažėjusios natrio koncentracijos kraujyje) požymiai, kuri gali pasireikšti gydant SSRI (antidepresantų grupe, kuriai priklauso ir Ciral), ypač senyviems pacientams, pacientams, vartojantiems diuretikus, arba pacientams, kuriems dėl kitų priežasčių sumažėja skysčių kiekis organizme;
· traukuliai (taip pat žr. skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“), odos ir akių baltymų pageltimas yra sutrikusios kepenų funkcijos / hepatito požymiai.

Gali pasireikšti toliau nurodytas šalutinis poveikis:
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· miego sutrikimas;
· mieguistumas, nemiga, galvos skausmas;
· burnos džiūvimas, pykinimas;
· padidėjęs prakaitavimas;
· astenija.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· kūno svorio sumažėjimas, apetito sumažėjimas;
· susijaudinimas, lytinio potraukio sumažėjimas, nerimas, nervingumas, konfūzija, nenormalus orgazmas (moterims), nenormalūs sapnai, apatija;
· drebulys, parestezija, galvos svaigimas, dėmesio sutrikimas, migrena, amnezija;
· spengimas ausyse;
· palpitacijos;
· ortostatinė hipotenzija;
· žiovulys, rinitas; 
· viduriavimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, dispepsija, pilvo skausmas, dujų kaupimasis, padidėjęs seilių išsiskyrimas;
· išbėrimas;
· sąnarių skausmas, raumenų skausmas;
· impotencija, ejakuliacijos sutrikimas, ejakuliacijos nebuvimas;
· nuovargis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· apetito padidėjimas, kūno svorio padidėjimas;
· agresyvumas, depersonalizacija, haliucinacijos, manija, lytinio potraukio padidėjimas; 
· traukuliai;
·  apalpimas;
· vyzdžių išsiplėtimas (galintis sukelti ūminę uždarojo kampo glaukomą);
· bradikardija, tachikardija;
· dilgėlinė, plaukų slinkimas, išbėrimas, purpura, padidėjusio jautrumo reakcijos, padidėjusio jautrumo šviesai reakcija;
· šlapimo susilaikymas;
· mėnesinių kraujavimas;
· edema;
· dusulys, kosulys.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· sutrikęs antidiurezinio hormono išsiskyrimas;
· hiponatremija;
· grand mal tipo priepuoliai, diskinezija, skonio sutrikimas;
· kraujavimas;
· kepenų uždegimas;
· karščiavimas, bendras negalavimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· trombocitopenija;
· padidėjusio jautrumo reakcijos, anafilaksinė reakcija;
· padidėjęs hormono prolaktino kiekis kraujyje;
· hipokalemija;
· panikos priepuoliai, griežimas dantimis, nerimavimas, mintys apie savižudybę, savižudiškas elgesys;
· konvulsijos, serotonino sindromas, ekstrapiramidiniai sutrikimai, akatizija, judėjimo sutrikimas;
· regėjimo sutrikimas;
· QT pailgėjimas, skilvelių ritmo sutrikimas, įskaitant Torsades de pointes (dvikryptę daugiaformę skilvelinę tachikardiją);
· kraujavimas iš nosies;
· kraujavimas iš virškinimo trakto (įskaitant kraujavimą iš tiesiosios žarnos);
· nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodmenys;
· ekchimozė, angioneurozinė edema;
· kraujavimas iš lyties takų moterims, priapizmas, galaktorėja vyrams, kraujavimas po gimdymo, daugiau informacijos pateikta 2 skyriaus poskyryje „Nėštumas“.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Ciral 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Ant dėžutės po „EXP“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ciral sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra citalopramas. 
Vienoje Ciral 20 mg tabletėje yra 24,99 mg citalopramo hidrobromido (atitinka 20 mg citalopramo).
· Pagalbinės medžiagos yra: mikrokristalinė celiuliozė, 85 % glicerolis, magnio stearatas, kukurūzų krakmolas, laktozė monohidratas, kopovidonas, karboksimetilkrakmolo natrio druska, makrogolis 6000, hipromeliozė, talkas, pigmentas titano dioksidas (E171).

Ciral išvaizda ir kiekis pakuotėje
Balta, pailga, abipus išgaubta plėvele dengta tabletė, kurios vienoje pusėje yra vagelė ir įspaudas „C20“. Tabletę galima padalyti į lygias dozes. 
Pakuotėje yra 14 arba 28 plėvele dengtos tabletės. 
 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija

Gamintojai
Salutas Pharma GmbH 
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben, Vokietija

arba

LEK S.A.
Ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel.+370 5 263 60 37


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-06-04.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.   

