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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, dotyczacy zwiazku pomiedzy
przyimowaniem leku CIPRAMIL® (cytalopramu bromowodorek), a zaleznym od dawki
wydluzeniem odstepu QT.

Szanowni Panstwo,

Firma Lundbeck Poland Sp. z 0.0. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych pragng Panstwa poinformowaé o nowych,
waznych zaleceniach dotyczacych stosowania leku przeciwdepresyjnego CIPRAMIL®
(cytalopramu bromowodorek; dostepny réwniez na rynku w postaci preparatow generycznych).

Podsumowanie:

« Przyjmowanie cytalopramu zwigzane jest z zaleznym od dawki, wydiuzeniem
odstepu QT.

« Maksymalna dobowa dawka cytalopramu wynosi obecnie 40 mg na dobe.

« U osob w podesziym wieku i pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby
maksymalna dobowa dawka leku jest zmniejszona do 20 mg na dobe.

« Cytalopram jest przeciwwskazany u pacjentow z rozpoznanym wydiuzeniem
odstepu QT lub z wrodzonym zespotem wydluzonego odstepu QT.

¢ Leczenie skojarzone cytalopramem z innymi lekami powodujacymi wydiuzenie
odstepu QT jest przeciwwskazane.

» Zaleca sie zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania leku u pacjentow z
podwyzZzszonym ryzykiem wystapienia czestoskurczu komorowego typu Torsade
de Pointes, na przykiad u pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca, po
przebytym niedawno zawale miesnia sercowego, z bradyarytmia lub ze
skionnosciami do hipokaliemii lub hipomagnezemii, bedacych wynikiem
wspétistniejacych choréb lub przyjmowania réwnolegle innych lekow.

-

Dalsze informacije d z zZpie nstw

Cytalopram jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) wskazanym w
leczeniu depresji i profilaktyce nawrotow zaburzen depresyjnych nawracajacych oraz zaburzen
lekowych z napadami leku z agorafobig lub bez agorafobii i jest on dostepny w postaci tabletek
powlekanych w dawce 20 mg.

Nowe zalecenia dotyczgce stosowania produktow zawierajgcych cytalopram sg wynikiem oceny
danych z badania nad odstepem QT zapisu EKG, ktdre to badanie wykazato zalezne od dawki
wydiuzenie odstepu QT. Ponadto, przeglad danych uzyskanych na podstawie zgtoszen
spontanicznych, pozwolit na stwierdzenie wystepowania przypadkow wydtuzenia odstepu QT
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oraz arytmii komorowej, w tym rowniez zaburzen typu Torsade d e Pointes. Badania nie
wykazaty dodatkowych korzysci wynikajacych z przyjmowania cytalopramu w leczeniu depres;ji
w dawkach wigkszych niz 40 mg na dobe.

Materiaty informacyjne dotyczgce preparatu Cipramil oraz jego generycznych odpowiednikow
zostang sprawdzone i odpowiednio zmienione tak, aby zawieraty informacje dotyczace ryzyka
zwigzanego z wydtuzeniem odstepu QT oraz nastepujace, nowe zalecenia, dotyczace
dawkowania i stosowania leku:

» Przeprowadzono badanie, ktorego celem byla ocena wptywu leku cytalopram,
przyjmowanego w dawkach 20 mg i 60 mg na dtugosc¢ odstepu QT u zdrowych, dorostych
0sob. W poréwnaniu z osobami przyjmujacymi placebo, srednia zmiana odstepu QTcF w
stosunku do stanu wyjsciowego (oceniona na podstawie korekty metodg Fridericia) wyniosta
7,5 milisekund po dawce 20 mg na dobe oraz 16,7 milisekund po dawce 60 mg na dobe.

» Wyniki badan wykazujg, ze cytalopram powoduje zalezne od wielkosci przyjmowanej dawki
wydtuzenie odstepu QT zapisu EKG.

» Wielkos¢ zalecanej dawki maksymalnej u 0séb dorostych obnizono z 60 mg do 40 mg na
dobe z powodu ryzyka wydtuzenia odstepu QT w przypadku przyjmowania wiekszych dawek
leku.

* Wielkosc zalecanej dawki maksymalnej u oséb w podesztym wieku obnizono analogicznie z
40 mg do 20 mg na dobe.

e Wielkos¢ zalecanej dawki maksymalnej u oséb z zaburzeniem czynnosci watroby obnizono z
30 mg do 20 mg na dobe.

« Zaktualizowano materiaty informacyjne w zakresie przeciwwskazan, ostrzezen i interakcji, w
tym:

o Stwierdzono, ze cytalopram powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT.

o Po wprowadzeniu leku do obrotu stwierdzono wystepowanie przypadkow arytmii
komorowych, w tym zaburzen typu Torsade de Pointes, gtdbwnie u pacjentéw pici
zenskiej, u osob z hipokaliemia oraz u pacjentow z wydtuzeniem odstepu QT lub
innymi chorobami serca.

o Cytalopram jest obecnie przeciwwskazany u pacjentow z rozpoznanym wydtuzeniem
odstepu QT i z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT. Leczenie skojarzone
cytalopramem z innymi lekami powodujacymi wydtuzenie odstepu QT jest
przeciwwskazane.

o Zaleca sie zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania leku u pacjentéw z
podwyzszonym ryzykiem wystgpienia czestoskurczu komorowego typu Torsade de
Pointes, na przyktad u pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca, po przebytym
zawale miesnia sercowego, z bradyarytmig lub ze sktonnosciami do hipokaliemii lub
hipomagnezemii bedacych wynikiem wspétistniejgcych chordb lub przyjmowania
rownolegle innych lekow.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby w przypadku wystgpienia objawow zaburzen rytmu serca lub
tetna natychmiast zasiegneli porady lekarskiej.

Pacjenci nie powinni przerywac stosowania leku ani samodzielnie zmieniaé lub zmniejszac
dawkowania bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, poniewaz w przypadku przerwania
stosowania leku wystapi¢ mogg objawy odstawienne, zwtaszcza w przypadku nagtego

strona2 z 3



L. Lech

przerwania przyjmowania leku (W drukach informacyjnych dotyczacych produktu mozna
znalez¢ szczegotowe informacje dotyczace objawdw odstawiennych).

Pracownicy ochrony zdrowia powinni dokonac przegladu pacjentéw, u ktérych stosowane jest
wyzsze dawkowanie od zalecanej obecnie maksymalnej dawki dobowej. Odpowiednio,
dawkowanie to powinno zostac stopniowo zmniejszone.

Przypadki wydtuzenia odstepu QT obserwowano réwniez podczas stosowania innych lekéw z
grupy SSRI w tym z S-enancjomerem cytalopramu (escytalopram). W celu uzyskania dalszych
informacji, nalezy zapoznac sie z drukami informacyjnymi dla odpowiedniego produktu
leczniczego.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozgdanego nalezy zgtaszac,
zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych,

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks.: +48 22 21 309

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w Polsce:

Marta Jurga

Kierownik ds. Rejestracji i Bezpieczeristwa Lekow
Lundbeck Poland Sp. z o.0.

ul. Krzywickiego 34, 02-078 Warszawa

e-mail: SafetyLuPoland@lundbeck.com

tel.: +48 22 626 93 00, faks. + 48 22 626 93 01

Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Z powazaniem,
,Vv..yia\h/l,
Wojciech Koziejowski

Dyrektor Zarzadzajacy
Lundbeck Poland Sp. z o.0.
ul. Krzywickiego 34
02-078 Warszawa
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