20 Czerwca 2022

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Przypomnienie: Zwigzek pomiedzy przyjmowaniem citalopramu i escitalopramu a zaleznym
od dawki wydtuzeniem odstepu QT

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, przedstawiciele ponizej wymienionych podmiotéw odpowiedzialnych pragna
przypomnie¢ o waznych zaleceniach dotyczacych zaleznego od dawki ryzyka wydtuzenia odstepu
QT i wystepowania przypadkéw arytmii komorowej, zwigzanych ze stosowaniem lekow
przeciwdepresyjnych zawierajgcych citalopram i escitalopram, a w szczegdlnosci o koniecznosci
przestrzegania przeciwskazan (por. Badanie Chastang i in.?).

Podsumowanie

Citalopram i escitalopram:

- wykazuja zalezne od dawki ryzyko wydtuzenia odstepu QT
Ich maksymalne dawki sg nastepujgce:

e citalopram: 40 mg na dobe u 0sdb dorostych i 20 mg na dobe u oséb w wieku powyzej 65 lat
i (lub) z niewydolnoscig watroby

e escitalopram: 20 mg na dobe u 0séb dorostych i 10 mg na dobe u oséb w wieku powyzej
65 lat i (lub) z niewydolnoscig watroby

- s3 przeciwwskazane:

e w potaczeniu z innymi lekami, o ktérych wiadomo, ze powodujg wydtuzenie odstepu QT,
w tym:
o lekami przeciwarytmicznymi klasy IA i 11l
o lekami przeciwpsychotycznymi i tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
o niektérymi lekami przeciwbakteryjnymi (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna IV, pentamidyna, lekami przeciwmalarycznymi, zwtaszcza halofantryna)
o niektorymi lekami przeciwhistaminowymi (astemizol, hydroksyzyna, mizolastyna) itp.
e U pacjentéw z nabytym lub wrodzonym wydtuzeniem odstepu QT

- nalezy je stosowac ostroznie u pacjentow z grupy ryzyka, w tym u pacjentow:

e ze znaczng bradykardig
e po przebytym niedawno ostrym zawale miesnia sercowego
e zniewyrdwnang niewydolnoscia serca.

Przed rozpoczeciem leczenia niezbedne jest wyrownanie poziomu elektrolitéw (hipokaliemia lub
hipomagnezemia zwiekszaj3 ryzyko arytmii).



Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

W 2011 r. Charakterystyki produktéw leczniczych zawierajgcych citalopram i escitalopram zostaty
zaktualizowane na poziomie europejskim, aby uwzglednié¢ zalezne od dawki ryzyko wydtuzenia
odstepu QT, a takze aby uwzgledni¢ nowe przeciwwskazania i s$rodki ostroznosci dotyczgce
stosowania. W konsekwencji zmniejszono maksymalne dawki dobowe, szczegdlnie dla pacjentow
w podesztym wieku. Zmiany te zostaty wéwczas przekazane fachowym pracownikom ochrony zdrowia
w odniesieniu do kazdego z lekéw (citalopramu i escitalopramu) w porozumieniu z Europejskg Agencija
Lekéw (ang. European Medicines Agency, EMA).

W 2019 r. w badaniu przeprowadzonym we Francji przez Chastang i in. oceniono czestos¢
wystepowania i wptyw interwencji farmaceutdw na skojarzone stosowanie citalopramu lub
escitalopramu z innymi lekami, o ktérych wiadomo, ze powodujg wydtuzenie odstepu QT. W badaniu
tym stwierdzono, ze duza liczba recept szpitalnych na citalopram lub escitalopram zawiera takze
przeciwwskazane kombinacje z innymi lekami, o ktérych wiadomo, ze powodujg wydtuzenie odstepu
QT. Najczesciej spotykanymi klasami lekow byty: leki przeciwarytmiczne (amiodaron, sotalol), leki
przeciwpsychotyczne (haloperidol, cyjamemazyna, amisulpryd, chloropromazyna, tiapryd) oraz leki
przeciwwymiotne (droperidol), ktére w potgczeniu z citalopramem lub escitalopramem moga
wywotywacé zaburzenia rytmu serca typu , Torsades de Pointes”.

PiSmiennictwo:

1. ChastangA, Renet S, Corny J, i in. Impact of hospital pharmacist interventions on the combination
of citalopram or escitalopram with other QT-prolonging drugs. Int J Clin Pharm. 2019;41(1):42-
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych zawierajgcych citalopram lub
escitalopram zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Kontakt z wtasciwym podmiotem odpowiedzialnym
Dane kontaktowe w celu uzyskania dodatkowych informacji znajduja sie w drukach informacyjnych
poszczegdlnych produktow leczniczych (Charakterystyka Produktu Leczniczego, Ulotka dla pacjenta).

Wyzej wymieniony komunikat zostat opracowany we wspétpracy URPLWMIPB z nastepujgcymi przedstawicielami
podmiotéw odpowiedzialnych: Lundbeck Poland Sp. z 0.0.; Sandoz Polska Sp. z 0.0.; Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.;
Adamed Pharma S.A.; Bluefish Pharma Sp. z o0.0.; +pharma Polska Sp. z o.0.; Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.; Ranbaxy
(Poland) Sp. z 0.0.; Biofarm Sp. z 0.0.; Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.; Egis Polska Sp. z 0.0.; Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.; Vitabalans Sp. z 0.0.; Aristo Pharma Sp. z 0.0.; Bausch Health Poland Sp. z o0.0.;
Neuraxpharm Polska Sp. z 0.0.; Krka-Polska Sp. z 0.0.; Symphar Sp. z 0.0.; Orion Pharma Poland Sp. z o.0.; G.L. Pharma
Poland Sp. z o.0.; Synoptis Pharma Sp. z o.o.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Petna lista produktéw leczniczych, ktorych ten komunikat dotyczy z danymi kontaktowymi podmiotow odpowiedzialnych,
gdzie mozna raportowac dziatania niepozgdane znajduje sie na stronie internetowej URPLWMIPB wraz z tresciq
komunikatu.

Z upowaznienia Prezesa
Andrzej Czestawski
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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