PREDMET: Pismo zdravstvenim djelatnicima o povezanosti primjene citaloprama s

produzenjem QT intervala koje je ovisno o dozi

Postovani,
PLIVA HRVATSKA d.o.0., u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode
Republike Hrvatske (HALMED), Zeli vas obavijestiti o vainim novim preporukama za

primjenu lijeka Starcitin® (citalopram)

Sazetak:

- Citalopram je povezan s o dozi ovisnim produljenjem QT intervala;

- Maksimalna doza citaloprama sada je smanjena na 40 mg dnevno;

- U starijih bolesnika te u onih s ofte¢enom [unkcijom jetre maksimalna doza je
smanjena na 20 mg dnevno;

- Citalopram je kontraindiciran u bolesnika s poznatim produljenjem QT intervala ili s
kongenitalnim sindromom produljenog QT intervala;

- Primjena citaloprama s drugim lijekovima za koje je poznato da produljuju QT
interval je kontraindicirana ;

- Citalopram treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s veéim rizikom od razvoja
Torsade de Pointes, primjerice u bolesnika s kongestivnim zatajenjem srca, nedavnim
infarktom miokarda, bradiaritmijama ili predispozicijom =za hipokalijemiju ili
hipomagnezijemiju zbog istodobno prisutnih drugih belesti ili istodobne primjene

drugih lijekova.

Dodatne informacije o sigurnosti primjene

Citalopram je selektivni inhibitor ponovne pohrane serotonina. Indiciran je za lijedenje
depresije u poletnoj fazi, kao terapija odrZavanja u bolesnika u kojih bi moglo doéi do
relapsa/rekurencije depresije te u bolesnika s paniénim poremeéajem s agorafobijom ili bez
nje.

Nove preporuke za lijekove koji sadrie citalopram proizlaze iz analize klini¢kog ispitivanja
QT intervala, u kojem je EKG praéenjem otkriveno produlienje QT intervala ovisno o dozi.
Takoder, pregledom prijavljenih nuspojava otkriveni su sluéajevi produljenja QT intervala i
ventrikularnih aritmija, ukljuujuéi Torsade de Pointes. Nadalje, ispitivanja nisu pokazala

dodatnu korist doza vecih od 40 mg dnevno u lijecenju depresije.



Sazelak opisa svojstava lijeka 1 uputa o lijeku dopunjeni su novim informacijama i novim

preporukama za doziranje i primjenu:

- Provedeno je ispitivanje u kojem su analizirani uéinci citaloprama u dozama od 20 mg
i 60 mg na QT interval u zdravih odraslih ispitanika. U usporedbi s placebom, srednja
promjena u odnosu na podetne vrijednosti QTcF (Fridericia QT korekcija) iznosila je
7,5 ms pri dozi od 20 mg dnevno te 16,7 ms pri dozi od 60 mg dnevno;

- Rezultati ispitivanja pokazuju da citalopram uzrokuje o dozi ovisno produljenje QT
intervala;

- Preporulena maksimalna doza u odraslih smanjena je sa 60 mg na 40 mg dnevno zbog
rizika od produljenja QT intervala pri primjeni visih doza;

- Preporu¢ena maksimalna doza u starijih bolesnika je sukladno tomu smanjena sa 40
mg na 20 mg dnevno;

- Preporutena maksimalna doza je smanjena sa 30 mg na 20 mg dnevno u bolesnika s

ostecenom funkcijom jetre:

SaZetak opisa svojstava lijeka i uputa o lijeku dopunjeni su novim kentraindikacijama,
upozorenjima i interakeijama, 5to ukljuCuje:

- Slu¢ajevi ventrikularne aritmije, ukljuéujuéi Torsade de Pointes, zabiljeZeni su nakon
stavljanja lijeka u promet, i to uglavnom u bolesnika Zenskog spola, s hipokalijemijom
i od ranije prisutnim produljenjem QT intervala ili drugim sréanim bolestima.

- Citalopram je kontraindiciran u bolesnika s poznatim produljenjem QT intervala ili
kongenitalnim sindromom produljenog QT intervala. Kontraindicirana je i njegova
primjena s drugim lijekovima koji mogu produljiti QT interval.

- Citalopram treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s veéim rizikom od razvoja
Torsade de Pointes, primjerice u bolesnika s kongestivnim zatajenjem srca, infarktom
miokarda, bradiaritmijama ili predispozicijom za hipokalijemiju ili hipomagnezijemiju

zbog istodobno prisutnih drugih bolesti ili istodobne primjene drugih lijekova.

Bolesnike treba savjetovati da se odmah obrate zdravstvenim radnicima ako tijekom primjene

citaloprama primijete znakove i simptome poremecaja sréane frekvencije ili ritma.

Bolesnici ne smiju prestati uzimati citalopram niti mijenjati ili smanjivati njegovu dozu bez
prethodnog savjetovanja sa zdravstvenim radnikom, jer prekid lijetenja citalopramom, a
posebno nagli prekid, moZe uzrokovati pojavu simptoma ustezanja. Molimo da prougite

SaZetak opisa svojstava lijeka kako biste se podrobnije informirali o simptomima ustezanja.



Zdravstvenim radnicima se savjetuje da ponovno procijene terapiju bolesnika koji uzimaju

doze koje su vide od sada preporu¢ene maksimalne doze te da te doze postupno smanje.

Odobrene Sazetke opisa svojstava lijeka i Upute o lijeku moZete nali na stranicama
HALMED-a (www.halmed.hr) ili ih moZete =zatraZiti od nositelja odobrenja PLIVA
HEVATSKA d.o.0.

Prijavljivanje nuspojava

Molimoe Vas da sve zapaZene nuspojave, sukladno Zakonu o lijekovima i medicinskim
proizvodima (NN 71/07, 45/09 i 124/11) i Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 125/09),
prijavite Agenciji za lijekove i medicinske proizvode. Prijave moZete poslati poStom
(Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb), telefaksom (01/4884-110) ili elektroniC¢kom poStom u
Word formatu (nuspojave(halmed.hr).

Obrazac za prijavu nuspojava za zdravsivene djelatnike moZete pronaci na web stranici

Agencije (www.halmed.hr).
S postovanjem,

PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Registracija
Visa rukovoditeljica registracije i

odgovorna osoba za farmakovigilanciju

Daoris Novak

PLIVA HREVATSKA d.o.o.
Registracija
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