Pribalova informace: informace pro uZivatele

Seropram 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
citalopram (ve forme citalopram-hydrochloridu)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

. Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Seropram a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Seropram uzivat
Jak se pripravek Seropram pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Seropram uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. Co je pripravek Seropram a k ¢emu se pouZiva

Jaky je mechanismus tG¢inku pripravku Seropram

Piipravek Seropram patii do skupiny antidepresiv, nazyvanych selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI). Ptipravky patfici do této skupiny ovliviiuji serotoninovy systém
a zvysuji hladinu serotoninu v mozku.

K ¢emu se pripravek Seropram pouZiva

Ptipravek Seropram obsahuje citalopram a pouziva se k 1écbé deprese. Jakmile se zacnete citit lépe,
brani ndvratu ptiznakd onemocnéni.

Obvykla délka 1éCby ptipravkem Seropram koncentrat pro infuzni roztok je 10—14 dni.

Dalsi 1écba obvykle pokracuje ptipravkem Seropram potahované tablety nebo Seropram peroralni
kapky.

Je mozné, ze Vam lékar predepsal ptipravek Seropram z jiného diivodu. V piipad¢€ nejasnosti se zeptejte
svého 1ékare, pro¢ Vam byl ptipravek Seropram piedepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Seropram uZivat

Neuzivejte piipravek Seropram

. jestlize jste alergicky(4) na citalopram nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

J jestlize uzivate lécivy ptipravek ze skupiny inhibitort monoaminooxidazy (IMAO). Mezi IMAO
patii pfipravky jako je fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid, tranylcypromin, selegilin
(uzivany k 1écbé Parkinsonovy choroby), moklobemid (uzivany k 1écbé deprese) a linezolid
(antibiotikum).



. jestlize mate vrozenou poruchu srdecniho rytmu, nebo jestlize jste nékdy v minulosti mél(a)
poruchu srde¢niho rytmu (tyto poruchy Ize rozpoznat EKG vysetienim, toto vySetfeni vyhodnoti,
jak srdce funguje).

. jestlize uzivate 1é¢ivé pripravky k 1é€bé poruchy srde¢niho rytmu nebo 1é¢ivé piipravky, které
mohou srde¢ni rytmus ovlivnit (viz také bod nize ,,Dalsi 1éCivé pripravky a piipravek Seropram®).

V pripadé, Ze jste ukoncil(a) uzivani pripravku patficiho mezi IMAO, je potieba vyckat 2 tydny, nez
zacnete uzivat ptipravek Seropram.

Po ukonceni uzivani moklobemidu je zapottebi vyckat 1 den, nez zacnete uzivat ptipravek Seropram.
Po ukonceni 1é¢by ptipravkem Seropram je nutno ¢ekat 1 tyden, nez je mozno zah4jit 1é¢bu jakymkoli
ptipravkem ze skupiny IMAO.

Upozornéni a opatfieni

Pred pouzitim piipravku Seropram se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Oznamte, prosim,
svému lékati, pokud mate jakékoli dalsi zdravotni potize nebo onemocnéni, o kterych by 1ékat mél védét.
Obzvlaste sdélte svému lékari:

. pokud jste ve fazi manie nebo panické ataky.

. pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin. Lékat Vam muze upravit davkovani pripravku.

. pokud mate cukrovku. Lécba ptipravkem Seropram muze narusit rovnovahu glukézy. Mize byt
potieba upravit davkovani inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.

. pokud mate epilepsii. Jestlize se pii 1éCbé piipravkem Seropram objevi zachvaty nebo vzroste
jejich Cetnost, ma byt 1écba prerusena (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

. pokud mate né€kterou poruchu srazlivosti krve, nebo jste té¢hotnd (viz ,,T¢hotenstvi, kojeni
a plodnost®).

o pokud mate sniZzenou hladinu sodiku v krvi.

o pokud podstupujete elektrokonvulzivni terapii.

o pokud mate nebo jste nékdy v minulosti mél(a) problémy se srdcem, nebo pokud jste v neddvné
dob¢ prodélal(a) srdecni pihodu (srdecni infarkt).

. pokud maéte v klidu pomaly srdecni tep a/nebo pokud vite, Ze mizete mit nedostatek soli jako

dasledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako dasledek pouzivani diuretik
(ptipravky zvySujici tvorbu a vylu€ovani moci).

. pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mdloby, kolaps nebo zavrat’ pii vstavani,
muze to ukazovat na poruchu srdecniho rytmu.

. jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) urcity typ glaukomu (zeleny zakal, zvySeny nitroocni
tlak).

Prosim, informujte svého lékatfe, pokud se u Vas nékteré z téchto onemocnéni vyskytlo kdykoli
v minulosti.

Vénujte, prosim, pozornost tomuto sdéleni

Nekteti pacienti s bipolarni afektivni poruchou mohou piejit do manické faze, charakterizované
neobvyklym a rychlym sledem myslenek, neptiméfené veselou ndladou a nadmérnou télesnou aktivitou.
Pokud se takové ptiznaky u Vas objevi, vyhledejte svého 1ékare.

Béhem prvnich tydnt 1écby se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky jako je neklid nebo obtiZe ztstat sedét
¢i stat v klidu (akatizie). Informujte neprodlené svého Iékate, pokud se u Vas takové priznaky objevi.

Lécivé pripravky jako pfipravek Seropram (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni
dysfunkce (viz bod 4). V nékterych pripadech tyto ptiznaky ptfetrvavaly i po ukonceni 1écby.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese nebo tizkosti

Jestlize mate depresi ¢i izkostné stavy, miizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdeé. Tyto
myslenky se mohou projevit ¢astéji v dob¢, kdy poprvé za¢inate uzivat antidepresiva. Trva totiz urcitou
dobu, nez tyto pripravky za¢nou pisobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.



Vv

e jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu,

e jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko sebevrazedného
chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni
antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebepoSkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékare nebo nejbliz§i nemocnici.

Mozna bude uZitetné, kdyZ Feknete piibuznému nebo blizkému priteli, Ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptrecetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici

Ptipravek Seropram nemaji bézné uzivat déti a dospivajici ve véku do 18 let. Mél(a) byste také veédet,
ze u pacientt ve véku do 18 let, ktefi se 1¢¢i nékterym z této skupiny ptipravki, je zvysené riziko vyskytu
nezadoucich Géinkt, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné mysSlenky a nepiatelské jednani
(ptevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Lékar presto miize pfipravek Seropram pacientiim ve
véku do 18 let predepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepSim zajmu. Pokud Iékat predepsal
pripravek Seropram pacientovi ve véku do 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu
sveho lékate. Jestlize se u pacientl ve veku do 18 let, ktefi jsou léceni piipravkem Seropram, rozvine
nebo zhorsi kterykoli z vySe uvedenych ptiznaki, informujte o tom svého lékare.

Rovnéz dlouhodobé bezpec¢nostni ucinky piipravku Seropram ve vztahu k dal§imu rdstu, dospivani
a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.

Zvlastni upozornéni vztahujici se k VaSemu onemocnéni

Podobné jako u jinych ptipravki pouzivanych k 1écbé deprese nebo jinych souvisejicich onemocnéni,
nedochazi ke zlepSeni piiznakd okamzité. Mlze trvat nékolik tydnl po zahajeni 1éCby ptipravkem
Seropram, nez pocitite zlepseni.

U lécby panické tizkostné poruchy nastava zlepseni po 2 az 4 tydnech 1écby.

U nékterych pacienti miize na zacatku 1écby nastat obdobi zvySené tizkosti, které zpravidla ustoupi
béhem pokracovani 1éCby. Je proto velmi dulezité, abyste se tidil(a) pokyny lékaie a neménil(a) davku
bez toho, abyste se poradil(a) se svym lékatem.

Pokud budete mit uzkostné myslenky nebo se u Vas vyskytne néktery z vyse uvedenych priznakd,
vyhledejte okamzité svého 1ékare nebo nejbliz$i nemocnici.

Uzivani 1éku ze skupiny SSRI/SNRI (do které piipravek Seropram patii), byva spojovano s rozvojem
akatizie (nepfijemného vnitiniho pocitu neklidu s neschopnosti sedét v klidu a zistat v klidu). Tyto
ptiznaky se projevuji nejcastéji v prvnich tydnech 1écby. Pokud se u Vas kterykoli z téchto ptiznakt
objevi, ihned informujte svého lékaie.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Seropram
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob€ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1écive pripravky mohou ovliviiovat tcinek jinych ptipravki a toto piisobeni mize nékdy vyvolat
vznik zavaznych nezadoucich ucinkda.

Informujte svého 1ékate, pokud uZzivate kterykoli z nasledujicich ptipravki:
. neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) obsahujici 1é¢ivou latku fenelzin, iproniazid,
isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin. Pokud jste uzival(a) kterykoli z téchto pfipravkd, je



potfeba vyckat 14 dni, nez zahajite 1é¢bu pfipravkem Seropram. Po ukoncéeni 1é¢by ptipravkem

Seropram je nutno vyckat 7 dni, nez je mozno zah4jit 1é¢bu kterymkoli z téchto pfipravku.

reverzibilni selektivni inhibitory MAO-A obsahujici moklobemid (pouZzivany k 1é€bé deprese)

antibiotikum linezolid

lithium (pouzivané k profylaxi a 1é€b¢é bipolarni afektivni poruchy) a tryptofan

imipramin a desipramin (oba pouzivané k 1é¢né deprese)

ireverzibilni inhibitory MAO-B obsahujici selegilin (pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).

Tyto ptipravky zvySuji riziko vyskytu nezddoucich ucinkt. Davka selegilinu nesmi pfesdhnout

10 mg denné.

. metoprolol (pouZivany k 1é€bé vysokého krevniho tlaku a/nebo onemocnéni srdce); dochazi ke
zvySeni plazmatické hladiny metoprololu, avSak zesileni u€¢inku nebo vyskyt nezadoucich ti¢inka
v souvislosti s timto zvySenim nebyly zaznamenany

o sumatriptan a podobné ptipravky (pouzivané k 1écbé migrény), tramadol a podobné pfipravky
(opioidy, pouzivané k potlaceni silné bolesti). Tyto pripravky zvysuji riziko vyskytu nezadoucich
ucinkti. Pokud se u Vas projevi jakékoli neobvyklé ptiznaky pfi jejich soucasném uzivani,
navstivte svého l¢kare.

. cimetidin, lansoprazol a omeprazol (pouzivané k 1écbé zaludec¢nich viedi), flukonazol (pouzivany
k 1é¢bé plisiiovych infekcei), fluvoxamin (pouzivany k 1écbé deprese) a tiklopidin (pouZzivany ke
snizeni rizika cévni mozkové piihody). Tyto piipravky mohou vést ke zvySeni hladiny
citalopramu v krvi.

o pripravky ovliviujici funkci krevnich desti¢ek (napt. antipsychotika, kyselina acetylsalicylova
(pouzivana k tlumeni bolesti), nesteroidni protizanétlivé 1éCivé ptipravky (pouzivané k 1écbé
zanétu kloubtl)); mirné zvysuji riziko vyskytu poruch srazlivosti krve

o trezalka teCkovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek uzivany klécbé deprese.
Soucasné podavani s pripravkem Seropram muze zvysit riziko nezadoucich u¢inkd.
o meflochin (pouzivany k 1¢¢bé malarie), bupropion (pouzivany k 1éCbé deprese) a tramadol

(pouzivany k potlaceni siln¢ bolesti) kvtili moznému riziku sniZeni prahu pro vznik epileptickych
zachvatl (zachvatt kieci)

. antidepresiva a neuroleptika (pouzivana k 1écbé schizofrenie, psychozy) kviili moznému riziku
snizeni prahu pro vznik epileptickych zachvatl (zachvati kieci)
o ptipravky, které snizuji hladinu drasliku nebo hoiciku v krvi, za té€chto podminek zvySuji riziko

zivot ohrozujicich poruch srde¢niho rytmu

Neuzivejte ptipravek Seropram, pokud uzivate ptipravky k 1é¢bé poruchy srde¢niho rytmu nebo
ptipravky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napf.
fenothiazinové derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky
(napt. sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména
halofantrin), néktera antihistaminika (astemizol, mizolastin).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, porad’te se se svym lékafem.

Piipravek Seropram s alkoholem
Ptipravek Seropram neprohlubuje u€inek alkoholu, nicméné se nedoporucuje pozivat alkohol v prabéhu
1é¢by ptipravkem Seropram.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zadnete tento ptipravek uzivat. Pokud jste téhotna nebo
kojite, neuzivejte pripravek Seropram, jestlize jste nekonzultovala mozna rizika a ptinos 1écby se svym
lékatem.

Pokud jste uzivala pfipravek Seropram béhem poslednich 3 mésict t€hotenstvi nebo do porodu, méla
byste védét, Ze se u VaSeho novorozence mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky: obtizné dychani,
namodralé zabarveni klize, zachvaty kieci, zmény télesné teploty, potiZze s ptijmem potravy, zvraceni,
nizka hladina cukru v krvi, zvySené nebo snizené svalové napéti, zesileni reflext, ties, neklid,



podrazdénost, nete¢nost, neutisitelny pla¢, spavost a obtize se spankem. Pokud se u Vaseho novorozence
vyskytne kterykoli z téchto priznaki, vyhledejte, prosim, neprodlené 1ékare.

Ubezpecte se, ze gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, ze uzivate pripravek Seropram. Uzivani latek
podobnych ptipravku Seropram béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti zvysit
riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct, ktery se
projevuje zrychlenym dychénim a promodranim. Tyto piiznaky se obvykle projevi béhem prvnich
24 hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského
1ékare.

Jestlize uzivate pripravek Seropram koncem t¢hotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je
treba, aby gynekolog nebo porodni asistentka védéeli, ze uzivate ptipravek Seropram, aby Vam mohli
poradit.

Ve studiich na zvifatech bylo prokazano, ze citalopram snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to mohlo
ovlivnit plodnost, ale vliv na plodnost u ¢loveéka zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Seropram obecné nezplisobuje ospalost; avSak pokud se u Vés na pocatku 1é€by vyskytnou
pfiznaky jako zavrat’ nebo ospalost, nefid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud tyto
pfiznaky nevymizi.

Tento ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Seropram pouZiva

Ptipravek Vam bude podan lékafem nebo zdravotni sestrou.
Ptipravek Seropram se aplikuje kazdy den.

Davkovani a zptsob pouziti

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli

Lékat obvykle piedepise davku v rozmezi 20—40 mg denng.

Pripravek Seropram koncentrat pro infuzni roztok se upravuje nafedénim ve vhodném roztoku a je podan
nitroziln¢ formou infuze. Béhem jedné hodiny Vam bude podano 20 mg 1écivé latky.

Star$i pacienti (nad 65 let)
Uvodni davka ma byt sniZena na polovinu doporu¢ené davky, tj. 10-20 mg denné. StarSi pacienti
obvykle nemaji dostat davku vyssi nez 20 mg denné.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pacienti s onemocnénim jater a pacienti, ktefi jsou tzv. pomalymi metabolizatory substratti enzymového
systému CYP2C19, nemaji dostat davku vyssi nez 20 mg denne.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Seropram nema byt poddvan détem a dospivajicim. Vice informaci viz bod 2 ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Seropram uzivat®.

Délka 1écby
Obvykla délka 1é¢by pripravkem Seropram koncentrat pro infuzni roztok je 10—14 dni.



Dalsi 1é¢ba obvykle pokracuje piipravkem Seropram potahované tablety nebo Seropram peroralni
kapky.

Muize trvat n€kolik dni, nez se zacnete citit 1épe. U tohoto typu 1éCby je to bézné.

Je dulezité, abyste dokoncil(a) 1écebnou kuru presné dle pokyni 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Seropram, neZ jste mél(a)

Lék Vam bude podévan Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Je tedy nepravdépodobné, Ze by u Vas doslo k predavkovani citalopramem a vyskytu nezaddoucich
ucinkt uvedenych nize. V ptipadé predavkovani budou zavedena symptomaticka a podptrna opatieni.

Nekteré priznaky predavkovani mohou byt Zivot ohroZujici. Pfiznaky predavkovani mohou byt:
nepravidelny srde¢ni rytmus, zachvaty kiec¢i, zména srde¢niho rytmu, ospalost, kdma, zvraceni, ties,
snizeni krevniho tlaku, zvySeni krevniho tlaku, pocit na zvraceni, serotoninovy syndrom (viz bod 4),
neklid, zavrat, rozsifené zornice oci, poceni, namodrala ktize, zrychlené dychani.

JestliZze ukoncujete 1é¢bu pripravkem Seropram

Pfi nahlém preruseni 1écby se mohou objevit mirné a ptechodné ptiznaky z vysazeni jako jsou: zavrat,
pocity brnéni (mravenceni), poruchy spanku (zivé sny, no¢ni mary, neschopnost usnout), pocity uzkosti,
bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, poceni, pohybovy neklid, tfes, pocity zmatenosti nebo
dezorientovanosti, pocity rozruseni nebo podrazdénosti, priijem, zrakové poruchy, buseni srdce
(palpitace).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uinky

Podobn¢ jako vsSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci tcinky zpravidla odezni behem nékolika tydnii 1écby. Mnohé nezddouci Gcinky mohou byt
také projevem nemoci samotné a v takovém ptipadé postupné vymizi, jakmile se zacnete citit 1épe.

U nékterych pacientli byly zaznamenany nasledujici zavazné nezddouci ucinky.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich pfiznaki, prestaiite pfipravek Seropram uZzivat

a neprodlen¢ navstivte svého 1ékare:

. vysoka horecka, pohybovy neklid (agitovanost), zmatenost, tfes a nahlé svalové zaskuby, které
mohou byt pfiznaky vzacné se vyskytujiciho serotoninového syndromu, ktery byl zaznamenan
pti kombinovaném uziti riiznych antidepresiv

. otok ktize, jazyka, rt nebo kdekoli v obliceji, obtizné dychani nebo polykani (alergicka reakce)

. neobvyklé krvaceni véetné krvaceni z traviciho traktu

Vzacné, ale zavazné nezddouci tcinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich priznaki, prestante piipravek Seropram uzivat
a neprodlen¢ navstivte svého 1ékare:

J hyponatrémie: nizka hladina sodiku v krvi, ktera mize vyvolat inavu, zmatenost a tes svall

Nasledujici nezadouci uginky jsou zpravidla mirné a vétiinou odezni po nékolika dnech 1é¢by. Casto
vSak mohou byt projevem Vasi nemoci a v takovém ptipad¢ ustupuji, jakmile se zaCnete citit [épe.
Pokud Vam nezadouci Gcinky zpisobuji obtiZe, nebo trvaji déle nez n€kolik dni, kontaktujte svého
1ékare.

Sucho v tstech zvySuje riziko vyskytu zubniho kazu, Cistéte si proto zuby ¢astéji nez obvykle.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):



Spavost

Nespavost

Zvysen¢ poceni

Sucho v tstech

Pocit na zvraceni (nauzea)
Bolest hlavy

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
Snizena chut k jidlu
Pohybovy neklid
Pokles sexualni aktivity
Uzkost
Nervozita
Stavy zmatenosti
Abnormalni sny
Ttes
Brnéni nebo pocit necitlivosti v rukou nebo chodidlech
Zavrat’
Poruchy pozornosti
Zvonéni v usich (tinitus)
Zivani
Prjem
Zvraceni
Zacpa
Svédeéni
Bolest svalt a kloubti
Problémy s ejakulaci a erekei u muza
Problémy s orgasmem u Zen
Unava
Pokles télesné hmotnosti
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Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Podkozni krvaceni (sklon k tvorbé modtin)
Zvysena chut’ k jidlu

Agresivita

Pocit odcizeni a nepfirozenosti ve vztahu k okoli ¢i k sobé samému
Halucinace

Manie

Kratkodoba ztrata védomi

Rozsitené zornice

Rychly srde¢ni rytmus

Pomaly srdecni rytmus

Koptivka

Vypadavani vlast

Kozni vyrazka

Precitlivélost na svétlo

Obtize pii moceni

Nadmérné menstruacni krvaceni

Otok rukou nebo nohou

Zvyseni télesné hmotnosti

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):



Zachvaty kieci
Mimovolni pohyby
Poruchy chuti
Krvaceni

Zanét jater
Horecka

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit):

Myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, viz také bod ,,Upozornéni a opatieni‘

Snizeny pocet krevnich desti¢ek zptisobujici zvysené riziko krvaceni a tvorby modfin

Zvysena precitlivélost (kozni vyrazka)

Zavazna alergicka reakce zpuisobujici obtize s dychanim nebo zavrat

Zvysené mnozstvi vylou¢ené moci

Hypokalémie: snizena hladina drasliku v krvi zpiasobujici svalovou slabost, zaSkuby nebo
abnormalni srde¢ni rytmus

Zachvat paniky

Skiipani zubi

Neklid

Neobvyklé svalové pohyby, ztuhlost nebo zachvaty kieci

Akatizie (mimovolni pohyby svalil)

Zrakové poruchy

Nizky krevni tlak

Krvéceni z nosu

Nahly otok kiize nebo sliznic

Bolestiva erekce

Zvysena hladina hormonu prolaktinu v krvi

Tvorba mléka u muza a u Zen, které nekoji

Krvaceni mimo menstruacni cyklus

Silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T€hotenstvi,
kojeni a plodnost v bod¢ 2

Abnormalni jaterni testy

Zmény na EKG (prodlouzeni QT intervalu), ventrikularni arytmie (nepravidelny srde¢ni rytmus)
vcetné torsade de pointes

J U pacientl uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin kosti

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Seropram uchovavat

Tento piipravek je obvykle uchovavan lékafem ¢i zdravotni sestrou.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

V ptipadé, Ze jej uchovavate doma:
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Po natedéni uchovavejte pii teploté 2—8 °C nejdéle vSak po dobu 6 hodin.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu nebo v ptipadé, Ze si
v§imnete zmény barvy roztoku.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Seropram obsahuje
Lécivou latkou je citalopram (ve forme citalopram-hydrochloridu).

1 ml ptipravku Seropram 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok obsahuje 40 mg citalopramu (ve formé
citalopram-hydrochloridu).
Dalsimi pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak piipravek Seropram vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Seropram 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je Ciry, témét bezbarvy roztok a je dodavan
v bezbarvych sklenénych ampulich obsahujicich 0,5 ml (20 mg) a 1 ml (40 mg) roztoku.

Velikost baleni: 5x 0,5 ml/20 mg, 10x 1 ml/40 mg.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

Zastoupeni v Ceské republice
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Lundbeck Ceska republika s.r.o0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5
Tel: +420 225 275 600

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 8. 2025

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek Seropram koncentrat pro infuzni roztok se upravuje nafedénim ve 250 ml vhodného roztoku
(0,9% sterilni fyziologicky roztok nebo 5% sterilni roztok glukézy) a poté se aplikuje pomalu
intraven6zné jehlou nebo kanylou, které jsou ptipojené k infuznimu setu. Béhem hodiny se podava
20 mg citalopramu.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Po nafedéni uchovavejte pii teploté 2—8 °C, nejdéle vsak po dobu 6 hodin.
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