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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
15.4.2019
Citalec 20 Zentiva (citalopram): zdména blistrl v SarZi ¢. 2140918

VéazZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Zentiva, k.s. ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
|éCiv by Vdas rad informoval o zdvadé v jakosti IéCivého pripravku Citalec 20 Zentiva, velikost baleni 30
tablet, Cislo SarZe 2140918, pouzitelnost do 31.08.2020, kterou predstavuje mozna zaména blistrd
uvnitf krabicky.

Souhrn

e V jednom baleni léCivého pripravku Citalec 20 mg byly nalezeny blistry jiného lécivého
pfipravku. Tyto blistry obsahuji registrované |écivé pfipravky uréené pro jiny nez ¢esky trh (Zirid
50 mg, obsahujici Iécivou latku itoprid). Zdména nastala s velkou pravdépodobnosti u
slovenského vyrobce léku, kdy ve vyrobni lince zlstal pfipravek z predchoziho vyrobniho
procesu.

e Nejedna se o padélek.

e Samotné blistry jsou oznaceny spravné, proto je Ize na prvni pohled rozeznat. Pokud se shoduje
nazev a sila l1éku na krabi¢ce a na blistru (tj. Citalec 20 Zentiva), nejednd se o zaménu a
pfipravek se miZe bez obav i nadéle pouZivat.

e Uvedena 3arZe lécivého pripravku Citalec 20 Zentiva se stahuje z Urovné zdravotnickych
zafizeni. V pripadé, Ze pacient bude mit k dispozici baleni, kde se nazev a sila Iéku na krabicce
a blistru neshoduje, mél by lék prestat uZivat a vratit jej v 1ékarné, nejlépe vsak v té, ve které
byl vydan. Lékarna vracené baleni vyméni za jiné, nedotéené zavadou v jakosti. Vratit je mozné
nacatd i dosud nepouzita baleni.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Zaména obou pfipravkd nepredstavuje bezprostfedni zdvazné ohroZeni zdravi pacienta. Nelze vsak
vyloucit sniZzenou ucinnost ¢i neucinnost nastavené lécby, pfipadné vyskyt priznakl zplsobenych
nahlym vysazenim u pacientl uZivajicich pripravek Citalec. Nejcastéji byly mezi pfiznaky z vysazeni
pozorovany zavraté, smyslové poruchy (véetné parestézie), poruchy spanku (véetné nespavosti a
Zivych snu), agitovanost nebo Uzkost, nevolnost a/nebo zvraceni, tremor, zmatenost, poceni, bolesti
hlavy, prlijem, palpitace, emocni labilita, podrazdénost a poruchy zraku.

U vyse uvedeného léku nedochazi k ploSnému stahovani z Grovné pacientll. Baleni nedotéena zavadou
v jakosti tedy neni nutné vracet a je mozné je dale uzivat. DotCenad SarZe je na trhu od prosince 2018.
V ptipadé podani pfipravku Zirid se mohou objevit s nim spojené neZadouci Ucinky, nejcastéji
gastrointestinalni.



Doplnujici informace

Citalec 20 mg Zentiva je antidepresivum ze skupiny selektivnich inhibitor( zpétného vychytavani
serotoninu indikované na Iécbu depresivniho onemocnéni nebo preventivné proti potencidlnimu
opétovnému zhorseni zdravotniho stavu ¢i recidivdm, panické poruchy s agorafobii nebo bez ni a
obsedantné-kompulzivni poruchy.

Souhrn Udajl o pfipravku naleznete zde:
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0230415&tab=texts

Itoprid patfi mezi prokinetika. Je uréen k 1écbé gastrointestinalnich priznak( funkéni, nonulcerdzni
dyspepsie, jako napt. pocitu nadymani, pocitu plného Zaludku, bolesti v nadbftisku, diskomfortu,
anorexie, paleni Zzahy, nauzey a zvraceni.

V CR neni légivy ptipravek Zirid 50 mg registrovany. V CR jsou registrovany jiné pfipravky obsahujici
Gcinnou latku itoprid viz odkaz: http://bit.ly/itoprid

Hlaseni nezadoucich ucink

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavaziné pro
zdravi |éCenych osob je tfeba hldasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni tdaje na drzitele rozhodnuti o registraci:
Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim: Zentiva, k.s.,
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 Ceska republika, (+420) 267 241 111, zentiva.cz@zentiva.com

S pozdravem

MUDr. Katarina Hornakova
Head of Scientific Affairs Zentiva CZ&SK
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