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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. dubna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je preskrtnuty.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu:
citalopram; escitalopram — Iékové interakce s flukonazolem
(EPITT ¢. 19327)

Souhrn udaji o pfipravku

4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Proto je tfeba opatrnosti pfi soubézném uzivani s inhibitory CYP2C19 (napf. omeprazol, esomeprazol,
flukonazol, fluvoxamin, lansoprazol, tiklopidin) nebo s cimetidinem. Na zakladé monitorovani
nezadoucich G&inkyd pri soub&zné 1é¢b& miZe byt nutné sniZit davku [Ié¢ivé latky] (viz bod 4.4).

PFibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [nazev pfipravku] uzivat

Dalsi 1éCivé pripravky a pripravek [nazev pfipravku]

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Cimetidin, lansoprazol a omeprazol (pouzivané k 1é¢bé zaludeénich vied(), flukonazol (pouzivany

k 1&éCbé plisniovych infekci), fluvoxamin (pouzivany k |écbé deprese) a tiklopidin (pouzivany ke snizeni

rizika cévni mozkové prihody). Tyto pripravky mohou vést ke zvySeni hladiny [Iécivé latky] v krvi.
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