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ISRADIMO SRITIS
Sis isradimas susijes su nauju citalopramo panaudojimu.
ISRADIMO TECHNINE KILME

Yra Zinoma, kad 1-(3-dimetilamino-propil)-1-(4-fluor-fenil)-1,3-dihidro-o-
izobenzofuran-karbonitrilas ~ (INN  citalopramas) yra gerai Zinomas
antidepresinis farmacinis aktyvus ingredientas (DE 2657103). Optiskai
aktyvus (S)-citalopramas, taip pat turintis antidepresini poveik|, yra aprasytas
EP 346066.

Yra Zinomi keli citalopramo sintetinio gavimo badai (WO 98/19512 ir WO
98/19513).

1% informacinio lapelio apie produktus, turinCius citalopramo — pvz. “Celexa
Side Effects Celexa Drug Interactions Citalopram-Rx List Monographs”- yra
sinoma, kad taikant citalopramo kursg depresijos gydymui, kaip
nepageidaujamas $alutinis poveikis gali iSsivystyti hipotenzija.

Tadiau tai nereiskia, kad citalopramas yra pateiktas kaip produktas,
normalizuojantis ~ kraujo  spaudimg  pacientams, kenc¢iantiems  nuo
hipertenzijos. Pirma, auk$Ciau minéeta nuoroda nesusijusi su hipertonija
sergandiais pacientais. Antra, yra atskleista, kad “nors aprasyti atvejai
atsiranda gydymo kurso metu vartojant Celexa'™, nebatinai minétas Salutinis
poveikis buvo is3auktas Celexa™ (“Celexa™ yra produkto, turinio
citalopramo, prekiy Zenklas). Trecia, faktas, kad hipertenzija, t.y. prieSingybe
hipotenzijai, taip pat buvo pateikta kaip nepageidaujamas Salutinis poveikis,
tvitai pagrindzia teiginj, kad nuoroda apima nevienareikdmj pozilr{ |
hipotenzijg, sukeltg citalopramu. Ketvirta, nepageidaujamas hipotenzijos
suzadinimas néra kraujo spaudimo normalizavimo veiksnys, nes hipotenzija

yra nenormalus kraujo spaudimas per se. Del auk$éiau nurodyty priezascCiu,
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cituota nuoroda neperteikia ir neatskleidzia citalopramo panaudojimo, skirto,
atitinkamai, hipertenzijos gydymui, kraujo spaudimo normalizavimui arba
padidéjusio kraujo spaudimo sumazinimui.

Tai, kas auk3&iau pasakyta taip pat susije su “SELOPRAM produktas,
aktyvus ingredientas CITALOPRAMAS" informaciniu lapeliu, kuriame
pateiktas hipotenzijos tipas buvo paZymétas kaip nepageidaujamas Salutinis

poveikis.
ISRADIMO SANTRAUKA

Sio isradimo objektas atskleidZia citalopramo arba jo farmaci$kai priimtiny,
drusky naujg panaudojima.

Auk3tiau minétas objektas yra iSaidkintas netikétu keliu Sio iSradimo
pagalba.

Sis isradimas susijes su citalopramo arba jo farmaciSkai priimtinos
druskos panaudojimu, skirtu gavimui farmacinés kompozicijos, tinkamos
padidéjusio (auk3to) kraujo spaudimo gydymui, kraujo spaudimo
normalizavimui arba padidéjusio kraujo spaudimo sumaZinimui ir/arba

padidéjusio kraujo spaudimo prevencijai.
SMULKUS ISRADIMO APRASYMAS

Sio isradimo specifikacijoje panaudoty terminy apibréZimai yra sekantys:

terminas “farmaci§kai  priimtinos druskos” susijgs su druskomis,
susidariusiomis su farmaciskai priimtinomis neorganinémis arba organinémis
ragstimis. Tokios druskos yra hidrochloridas, hidrobromidas, sulfatas,
fosfatas, nitratas, acetatas, tartratas, maleatas, fumaratas, laktatas,
benzensulfonatas ir kt.

Terminas “hipertenzinis” susijes su kraujo spaudimu 180/110 Hgmm arba
didesne reikSme.

Terminas “normalus spaudimas” susijes su kraujo spaudimu 130/80 Hgmm
+10 Hgmm.

Citalopramas gali bati naudojamas arba kaip racematas, arba optiskai

aktyvios formos, pvz. (S)-citalopramas.
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Citalopramas turi daugybe pranasumy pried Zinomus antihipertenzinius
agentus. DaZnai kraujo spaudimo normalizavimas negali bati pasiektas
antihipertenziniy agenty, naudojamy klinikingje praktikoje, pagalba dalinai dél
kraujo spaudimo fliuktuacijos ir dalinai dél kraujo spaudimo sumazeéjimo
Yemiau normalaus lygio. Daugelio Zinomy, antihipertenziniy agenty, sukeliami
nemalonts pojadiai yra nemigos, nuovargio, irigacijos, ypatingai ryte,
issiblagkymo, atminties ir nuotaikos problemy, motyvacijos sumazéjimo
sukélimas. 18 kitos pusés, citalopramas nei$$aukia nerimo ir afektiniy
sutrikimy tuo labiau, kad pagrindiné jo indikacija kaip tik yra gydyti Siuos
sutrikimus.

Citalopramas gali bdti puikiai naudojamas  kraujo spaudimo
normalizavimui. Tai yra labiau jprasta, negu gydymo kursas su bendrai
naudojamais antihipertenziniais agentais pacientams, kurie prie§ tai turéjo
normaly spaudimg arba hipotenzinj ir kurie i8sigyde depresija, arba nerimo
sutrikimus po keliy ménesiy ar mety tapo hipertonikais. Tokiais atvejais iki Siol
naudoto antihipertenzinio agento pakeitimas citalopramu panaikina afektinius
ir nerimo negalavimus, be to, normalizuoja kraujo spaudima.

Pagal pateiktg $io iSradimo igyvendinimo variantg citalopramas arba jo
farmaciskai priimtina druska yra naudojama nepastovaus padidéjusio kraujo
spaudimo gydymui ir/arba prevencijai.

Pagal kita pateikta $io iSradimo jgyvendinimo variantg citalopramas arba jo
farmacikai priimtina druska yra naudojama padidéejusio kraujo spaudimo,
kuris atsiranda pacientams, turintiems panikos sutrikimuy, gydymui ir/arba
prevencijai.

Nepastovi hipertenzija yra badinga ne tik jaunai generacijai nuo mazdaug
20 mety amziaus. Praktika jrodé, kad nepastovi hipertenzija atsiranda nuo
vaikystés iki senatvés ir paprastai pasireiSkia pirmu panikos sutrikimo Zenklu.
Vis deélto, tai yra tik matomas pastebgjimas. Ekstensyvi anamneze istyré, kad
afektiniai sutrikimai arba panikos sutrikimas, kartais tik vienas arba du
sporadinés panikos priepuoliai, medicinos istorijoje atsirasdavo jau
pagyvenusiems pacientams.

Dél aukstiau nurodyty priezaséiy citalopramas ypatingai tinka ir turi

pirmenybe auks¢iau minéto tipo padidéjusio kraujo spaudimo gydymui.
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Nepastovi hipertenzija, atsirandanti su panikos sutrikimais, per tam tikrg
laiko tarpa gali pavirsti rimta pastovia hipertenzija. Netikétai buvo prieita
i$vados, kad citalopramas yra tinkamas gydymui auk3¢iau minéty ligy, t.y.
nepastovaus kraujo spaudimo tuo paciu metu su visais panikos sutrikimo
simptomais, jskaitant panikos priepuolius, i$ankstin{ nerima, agorafobijg ir
puse atvejy panikos sutrikimais, susijusiais su depresija. '

Auks&iau minéty ligy atveju citalopramo vartojimo batinybé yra nustatoma,
i$sivyscius hipertenzijai.

Pagal kita pateikta $io iSradimo igyvendinimo variantg citalopramas arba jo
farmaciskai priimtina druska yra naudojama esencialinio padidéjusio kraujo
spaudimo gydymui ir/arba prevencijai.

Esencialing hipertenzijg turi 80% pacienty, kencianCiy nuo padidéjusio
kraujo spaudimo. Manoma, kad terminas “esencialiné’ daugeliu atvejy
(tiesiogiai susijusiy su hipertoniniu pogrupiu) reiSkia pilng jautry reagavima |
cetaloprama (jautrumas).

Pagal kita pateikta $io isradimo jgyvendinimo variantg citalopramas arba jo
farmaciskai priimtina druska yra naudojama priepuolio gydymui ir/arba
prevencijai.

Yra ¥inoma, kad didZioji pacienty dalis, kengianti nuo priepuolio, priklauso
hipertonikams. Priepuolis yra placiai Zinomas rimtas Zalingas faktorius. Apie
55 milijonai Zmoniy, visame pasaulyje kencia nuo nepastovios hipertenzijos,
bet skaiGius pacienty, turingiy pastovig hipertenzijg, kilusig i$ nepastovios
hipertenzijos, yra keletg karty didesnis.

1979m. Vengrijoje 170000 pacienty, jaunesniy negu 40 metuy, kentéjo nuo
priepuoliy ir miré.

Citalopramas gali bati naudojamas hipertenzijos ilgalaikiam gydymui arba
monoterapijoje, arba derinyje su kitais antihipertenziniais agentais.

Svelnios arba vidutinés hipertonijos atveju citalopramas sureguliuoja kraujo
spaudima jau monoterapijoje. Sunkesniais atvejais citalopramas daro Zymy
antihipertenzinj poveikj taip pat, t.y. kitas antihipertenzinis agentas gali bati
vartojamas Zymiai mazesnés dozés. Pagal kasdiening medicining praktikg
citalopramas uztikrina kraujo spaudimo normalizavima.

Pagal kit pateikta $io iSradimo igyvendinimo variantg yra paruosiamos

farmacinés kompozicijos, kurios turi citalopramo arba jo farmaciskai priimtinos
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druskos kartu su kitu antihipertenziniu agentu. Siam tikslui gali bati naudojami
pvz. sekantys antihipertenziniai agentai: anhipertenzinis agentas, darantis
pagrindinj poveikj, geriau metildopa, clonidinas, guanfacinas, guanabenzas;
B-blokatorius, geriau acebutololis, atenololis, betaksololis, bisoprololis,
karteololis, propranololis, metoprololis, nadololis, penbutololis, pindololis,
timololis, bucindololis, labetalolis, karvedilolis, nevibololis; a-blokatorius,
geriau prazosinas, terazosinas, doksazosinas, trimazosinas,
fenoksibenzamidas, fentolaminas; tiesioginis vazodilatatorius, ~ geriau
hidralazinas, minoksidilas, diazoksidas, fenoldopamas; kalcio kanaly
blokatorius, geriau verapramilis, diltiazemas, nifedipinas, nimodipinas,
felodipinas, nikarpidinas, israpidinas, amlodipinas, nizolpidinas, lacidipinas;
AKF-inhibitorius, geriau kaptoprilis, enalaprilis, lizinoprilis, chinaprilis,
ramipirilis, benazeprilis, fosinoprilis, moeksiprilis, chinaprilis, perindoprilis,
ramiprilis, trandolaprilis; angiotenzino |l receptoriy antagonistas, geriau
losartanas, kandesartanas, irbesartanas, valsartanas, telmisartanas,
eprosartanas; imidazolino receptoriy antagonistas, geriau moksonidinas,
rilmenidinas. Auk3Giau pateiktas saradas pateiktas tik iliustravimo, bet ne
apribojimo, tikslu.

Sio isradimo antihipertenzingés farmacinés kompozicijos be citalopramo
arba jo farmaciskai priimtinos druskos geriau turi maziausiai vieng farmaciskai
priimting inertiska neSiklj ir/arba pagalbinj agenta.

Citalopramas, turintis antihipertenzing farmacing kompozicijg, paruostg
pagal &j isradimg gali bdti vartojamas geriant arba parenteraliai. Kaip
geriamas gali buti vartojama pvz. tabletés, dengtos tabletés, kietos arba
minkstos Zelatinos kapsulés, drazé, tirpalai, suspensijos arba emulsijos.
Parenteralinés farmacinés kompozicijos gali bati pvz. intraveniniy,
intraraumeniniy arba intraperitoniniy injekcijy tirpaly formos.

Kietos farmacinés kompozicijos, skirtos vidiniam vartojimui, be aktyvaus
ingrediento turi jprastus farmacinius nesiklius. Siam tikslui gali bati naudojami
pvz. rigikliai (pvz. Zelatina, sorbitolis ir/arba polivinilo pirolidonas), nesikliai
(pvz. laktozé, gliukozé, krakmolas ir/arba kalcio fosfatas), tabletés gamyboje
naudojami pagalbiniai agentai (pvz. magnio stearatas, talkas ir/arba silicio

dioksidas) ir/arba drékinimo agentai (pvz. natrio laurilsulfatas).
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Skystos farmacinés kompozicijos, skirtos vidiniam vartojimui, gali biti pvz.
tirpalai, suspensijos arba emulsijos. Tokios kompozicijos gali turéti
suspendavimo agenty (pvz. Zelating ir/arba karboksimetilo celiulioze),
emulsikliy (pvz. sorbitano monooleato), tirpikliy (pvz. vandens, riebikliy,
glicerolio, propileno glikolio ir/arba etanolio) ir/arba konservanty (pvz. metill-p-
hidroksi-benzoato). '

Parenteraliai vartojamos farmacinés kompozicijos geriau gali bati i8
aktyvaus ingrediento su vandeniu arba izotoniniu natrio chlorido tirpalu
sudaryti sterilGs tirpalai.

Citalopramo, kaip antihipertenzinio agento, kasdieniné doze geriau yra
mazdaug tarp 0,01 mg/kg kaino svorio ir mazdaug 2 mg/kg kino svorio, geriau
mazdaug tarp 0,07 mg/kg kano svorio ir 1 mg/kg kano svorio. Pradiné
citalopramo dozé geriau yra mazdaug 5 mg/kg ir po to pastovi dozé yra
mazdaug 20-60 mg/per dieng keleta ménesiy. (S)-citalopramo dozé yra
mazdaug pusé i$ auks&iau minety kiekiy.

Skiriant gydyma per burng, gali bati bdtinas citalopramo vartojimas
infuzijos forma (pradedant “perkrovimo” doze).

Pagal kitg $io iSradimo aspektg yra pateikiamas padidéjusio (auksto)
kraujo spaudimo gydymo bidas, skirtas padidéjusio (auksto) kraujo spaudimo
gydymui, kraujo spaudimo normalizavimui arba padidéjusio kraujo spaudimo
sumazinimui irfarba padidéjusio kraujo spaudimo prevencijai, kuris apima
citalopramo ir/arba jo farmaciSkai priimtinos druskos veiksmingo kiekio
skyrima pacientui, kuriam reikalingas toks gydymas.

Pagal pateikta $io iSradimo {gyvendinimo varianta minétas gydymo budas
yra naudojamas paciento, kenciancio nuo nestabilaus padidéjusio kraujo
spaudimo, gydymui.

Pagal kita pateikta Sio isradimo jgyvendinimo variantg minétas gydymo
badas yra naudojamas paciento, kenciancio nuo nestabilaus kraujo spaudimo,
kuris atsiranda kartu su panikos sutrikimais, gydymui.

Pagal kitg io iradimo jgyvendinimo varianta minétas gydymo budas yra
naudojamas paciento, kencian¢io nuo esencialinio padidéjusio kraujo
spaudimo, gydymui.

Pagal kita $io idradimo jgyvendinimo variantg minétas gydymo bidas yra

naudojamas paciento, ken€ian¢io arba neapsaugoto nuo priepuolio, gydymui.
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Citalopramo antihipertenzinis poveikis akivaizdziai parodytas sekanciais

tyrimais.

. TYRIMAS

Citalopramo antihipertenzinio poveikio patikrinimas

Tyrime dalyvavo 254 pacientai. Visi pacientai buvo hipertonikai. Sioje
hipertoniky grupéje buvo 120 pacienty, kencianéiy nuo panikos sutrikimo ir
agorafobijos, 70 pacienty, kengianciy nuo panikos sutrikimo su agorafobija ir
su depresija ir 64 pacientai, kenciantys nuo panikos sutrikimo su agorafobija ir
su socialine fobija ir/arba su obsesiniu-kompulsiniu sutrikimu (OKS).

Pacientai gavo 5 mg/per dieng citalopramo doze pirmajg savaite, 10
mg/per dieng antrajg savaitg ir 20 mg/per dieng treciajq ir ketvirtaja savaites.

Po 4 savaiciy pilnai pasveiko 170 pacienty (67%). Siems pacientams kraujo
spaudimas tapo normalus, ir pilnai i$nyko nerimo ir afektiniai sutrikimai.

Gydymas citalopramu likusiems 84 pacientams buvo tgsiamas savaitine 20
mg/per dieng geriama doze. 5 minéty 84 individy 64 pacientai buvo
papildomai gydyti geriamu metoprololiu 3 savaites 2 x 50 mg/per dieng doze ir
20 pacienty gavo kaptoprilio 2 x 12,5 mg/per dieng dozg. Po 6 savaiciy buvo
nustatytas visiskas pasveikimas, pacientams kraujo spaudimas tapo normalus
ir pilnai i$nyko nerimo ir afektiniai sutrikimai.

Pagal gautg gydymo rezultata, pacientai, kenciantys nuo nepastovios
hipertenzijos, isgijo.

Auksgiau pateikti rezultatai vienareik$mikai parodo, kad citalopramas
atstato padidéjusj kraujo spaudima, normalizuoja nepastovy aukstg kraujo
spaudima, atstato pacientams normalaus spaudimo biseng ir papildomai
gydo vairius nerimo ir depresijos simptomus pacientams, kendiantiems nuo

auksto kraujo spaudimo.

Il. TYRIMAS
Tyrimas pacienty, kenéian&iy nuo nestabilaus auksto kraujo spaudimo,

anksciau gydyty antidepresantais
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Tyrimui buvo parinkta 13 pacienty, turindiy nepastovy auksta kraujo
spaudima, kengiangiy nuo skirtingy nerimo sutrikimy ir depresijos. 3 i8 Siy
pacienty kamavo panikos sutrikimai, 1 - obsesinis kompulsinis sutrikimas ir 9
panikos sutrkimai su depresija. Gydymo pradzioje su sekanciais
antidepresantais pacientai turéjo normaly kraujo spaudima.

Pacientai buvo gydomi geriamu paroksetinu 40 mg/per dieng arba
sertralinu 100 mg/per dieng, arba fluoksetinu 20 mg/per diena, arba
fluvoksaminu 150 mg/per diena. Po 6 ménesiy 60% pacienty ir po 12-30
meénesiy periodo 40% pacienty, tapo hipertonikais alia su jy psichinés btkles
normalizavimu.

Véliau auk$€iau minéti antidepresantai buvo pakeisti citalopramu.
Citalopramo geriama dozé buvo 5 mg/per dieng pirmajg savaitg, 10 mg/per
dieng antraja savaite ir 20 mg/per dieng trediaja savaite. Netikétai gydymo
pabaigoje pacientams kraujo spaudimas tapo normalus.

Auksgiau pateikti eksperimentiniai rezultatai jrodo, kad prieSingai
nurodytiems antidepresiniams agentams, citalopramas sugeba normalizuoti
nepastovy pakilus{ kraujo spaudima, atsiradus{ su nerimo ir afektiniais
sutrikimais. 1§ ankstesniy stebinangiy rezultaty aiskiai seka, kad citalopramu
labai patartina pradéti sunerimusiy ir depresiniy pacienty, kencianCiy nuo

auksto kraujo spaudimo, gydyma.

lil. TYRIMAS
Tyrimas pacientu, ken&ian&iy nuo auksto kraujo spaudimo, bet be

nerimo ir depresijos

Tyrime dalyvavo 102 hipertonikai, kurie skundési sekanciais simptomais:
galvos skausmo priepuoliu, galvos svaigimu, drebéjimu, tremoru,
prakaitavimu, mirties baime, kar§cio ir altio pojuciu ir skrandzio bei Zarny
ligomis. Pacientai galvojo, kad jy ligos buvo panikos priepuoliy padarinys, bet
tai nebuvo paremta jy psichine anamneze vienareikSme prasme.

Pacientai buvo gydomi geriamu citalopramu 5 mg/per dieng pirmajg
savaite, 10 mg/per dieng antrajg savaitg ir 20 mg/per dieng trecigjg savaitg
doze. Po trijy savaitiy gydymo 47 pacientai (46%) pasveiko ir jy kraujo

spaudimas tapo normalus.
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1§ 55 nerespondenty pacienty 40 individy (39%) gavo betaloko 100 mg/per
dieng geriamg doze ir 15 pacienty (15%) gavo kaptoprilo 2 X 12,5 mg/per
dieng doze, be to, vartojant 20 mg/per dieng citalopramo. Po $esiy savaitiy
buvo nustatytas visiskas pasveikimas ir pacientams kraujo spaudimas tapo
normalus. |

Auk3ciau pateikti rezultatai faktiSkai rodo, kad citalopramas normalizuoja
aukstg kraujo spaudima ir taip pat panaikina panikos tipo simptomus, sukeltus
auksto kraujo spaudimo. Taip pat tokiais atvejais labai patartina pradéti
gydyma citalopramu.

Taigi, citalopramas yra tinkamas gydymui auksto kraujo spaudimo,
atsirandancio su neafektiniais sutrikimais, ir monoterapijoje, ir kombinuotose

btduose.

IV. TYRIMAS
Tyrimas pacienty, kenéianéiy nuo panikos sutrikimy ir/arba afektiniy
sutrikimu, kuriy ligos istorijos aprasyme yra maZiausiai vienas

hipertenzinis epizodas

Tyrime dalyvavo 25 pacientai, kenciantys nuo panikos sutrikimy ir/arba
afektiniy sutrikdymuy. Sie pacientai pateiké hipertenziniius) epizoda(us) ju
ligos istorijoje maziausiai karta. Pacientai gavo geriamo citalopramo 5 mg/per
dieng pirmaja savaitg, 10 mg/per dieng antrajg savaite ir 20 mg/per dieng
tretiajg savaite dozg. Po gydymo pacientai visiSkai pasveiko, panikos ir
afektiniy sutrikimy sindromai visiSkai iSnyko ir kraujo spaudimas pasiliko
normos ribose.

Auk&tiau pateikto tyrimo rezultatai rodo, kad citalopramas yra puikus
pasirinkimas pacientams, kenciantiems nuo panikos sutrikimy ir/arba afektiniy
sutrikimy, kuriy ligos istorijos aprasyme yra maZiausiai vienas hipertenzinis
epizodas. Batent hipertoninis epizodas gali bati nagrinéjamas kaip

citalopramo panaudojimo batinybés biologinis Zymuo.

V. TYRIMAS
Tyrimas serganéiy depresija pacienty, kurie turi tevus, kenéiancius nuo

auksto kraujo spaudimo arba priepuoliy
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Tyrimui buvo parinkti pacientai, kenCiantys nuo nerimo arba afektiniy
sutrikimy, kurie turi maziausiai vieng téva, hipertonikg arba kamuojamag
priepuoliy. Buvo nustatyta, kad gydant tokius pacientus geriama citalopramo
doze, auk$giau aprasytas kraujo spaudimas liko normalus ilga laiko periodq ir
papildomai idnyko nerimo ir depresijos simptomai. Gydymas buvo atliktas,
naudojant bet kurj kita antidepresants, paZyméta kaip galint] sukelti pilng
jautry reagavima. Taigi, citalopramo panaudojimas gydymui auksciau

aprasytos grupés pacientams turi didel| pranasuma.

VI. TYRIMAS
Bandymai, atlikti naudojant (S)-citaloprama

Atvejis Nr. 1

Pacientas ilga laikg kentéjo dél panikos ligos, agorafobijos ir distimijos.
Jis buvo hipertenzi$kas, RR 210/100 mm Hg. Prie$ tai jis gavo paroksetino.
1 — 2 savaite 2,5 mg/per dieng (S)-citalopramo; 8io periodo gale lengvas
pageréjimas.
1 — 3 savaite 2,5 mg/per savaite (S)-citalopramo; paciento kraujosptdis tapo
normalus, RR 120/80 mm Hg. Jo savijauta pagereéjo.
4 — 6 savaite 5 mg/per dieng (S)-citalopramo; nusiskundimy nera.
Auk3giau pateiktas gydymas buvo tesiamas 7 — 12 savaitg; pacientas visiSkai

neturéjo nusiskundimuy.
Atvejis Nr. 2

Pacientas kentéjo dél rimty miego sutrikimy ir buvo nemotyvuotas jau
keletq mety. Labilus aukstas kraujo spaudimas, RR 190/110 mm Hg. Jam
buvo skirta antihipertenzing terapija: 1 amilorido tableté, 1 Cordarone®
(Amiodaronas) tableté, 1 Corinfar® (Nifedipinas) tablete.

1 — 2 savaite 2,5 mg/per dieng (S)-citalopramo; jis vis dar negaléjo

miegoti iigiau, negu 3-4 valandas per nakt.
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3 - 4 savaite 2,5 mg/per dieng (S)-citalopramo. Padétis liko
nepasikeitusi. Papildomai gavo 0,25 tabletés Leponex® (Klozapinas).

5 — 6 savaite 5 mg/per dieng (S)-citalopramo. Amilorido skyrimas buvo
nutrauktas ir Cordarone® (Amiodaronas) dozavimas buvo sustabdytas. Jis
miegojo gerai.

7 — 8 savaite 5 mg/per dieng (S)-citalopramo. Paciento kraujospadis
tapo normalus, RR 120/70 mm Hg, nusiskundimai isnyko.

9 — 12 savaite buvo skiriama tokia pati dozé ir pacientas visiskai

neturéjo nusiskundimy.
Atvejis Nr. 3

Pacientas kentéjo dél panikos ligos ir pasireiskiancia agorafobija. Labili
hipertenzija, RR 180/105 mm Hg.

1 - 2 savaite 2,5 mglper dieng (S)-citalopramo. Pacientui
susinormalizavo kraujosptdis (RR 120/80 mm Hg) ir jis neturéjo jokiy
nusiskundimy.

3 - 12 savaite 5 mg/per dieng (S)-citalopramo. Kraujo spaudimas buvo
normalus ir pacientas netureéjo jokiy nusiskundimy. 4 savaite jis keliavo i zygi

su slidémis.
Atvejis Nr. 4

llgg laikg ji turéjo rimty problemy S$eimoje. Vyras - chroniskas
alkoholikas. Ji kentéjo dél depresijos, rety Sirdies priepuoliy. Hipertenziska,
RR 220/115 mm Hg. Ji buvo nerami, bijojo savo vyro, kuris buvo neatsakingas
asmuo. Buvo sitloma policijos pagalba, bet ji atsisaké. Gydyta Remeron®
(Mirtazepinas), ko rezultate padidéjo kraujo spaudimas.

1 — 2 savaite 2,5 mg/per dieng (S)-citalopramo. Ji visiskai neturéjo
nusiskundimy (RR 130/90 mm Hg).

3 — 4 savaite 5 mg/per dieng (S)-citalopramo. Nepaisant iSoriniy
Seimos problemy, kraujo spaudimas iliko normalus ir jos nuotaika zymiai

pagereéjo.
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5 — 6 savait¢ 5 — 10 mg/per dieng (S)-citalopramo. Tolesnis
pageréjimas, RR 120/80 mm Hg.

7 — 12 savaite buvo tesiama tokia pati terapija. Jokiy nusiskundimy, RR
120/80 mm Hg.

Atvejis Nr. 5

Hipertenzija, RR 200/120 mm Hg. Aukstas kraujo spaudimas,
depresiné nuotaika, nemotyvuotumas mety metais. Skiriant 1 tablete
Coverex® (Perindoprilis) ir 1 tablete Norvasc® (Amlodipinas) kraujo
spaudimas vis dar buvo 180/110 mm Hg. Dél L4 spondilolizes ir pirminés
listezés buvo nustatyta tiksli operavimo data. Naktj prie$ tai $irdies priepuolis,
galvos sukimasis, drebulys, dusulys, nekrofobija. Negaléjo miegoti del
praktidkai dideliy juosmens skausmy. Diagnozé: panikos liga, hipertenzija,
distimija.

1 — 2 savaite 2,5 mg/per dieng (S)-citalopramo. Penktg dieng juosmens
skausmai atsileido, ji miegojo gerai, judéjo be sunkumy ir visiS8kai neturéjo
nusiskundimy,.

3 — 4 savaite 5 mg (S)-citalopramo. Coverex® (Perindoprilis) skyrimas
buvo nutrauktas, Norvasc® (Amlodipinas) dozavimas buvo sustabdytas. Jai
susinormalizavo kraujospadis, RR 120/80 mm Hg.

5 — 12 savaite buvo tesiama tokia pati terapija. Ji visiSkai neturéjo

nusiskundimy ir nusprendé nesioperuoti.
Atvejis Nr. 6

Hipertenziska, RR 180/110 mm Hg. liga laikg néra apetito, isitempusi,
irzli, nemotyvuota, be Gpo, atsisako iSeiti { gatve netgi su palydovu. Negamina
sau maisto ir labai maZai valgo. Diagnozé: panikos liga ir agorafobija,
distimija, hipertenzija.

1 — 2 savaite 2,5 mg/per dieng (S)-citalopramo; jokio pagerejimo.

3 — 4 savaite 5 mg/per diena (S)-citalopramo; lengvas pagerejimas.
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5 — 6 savaite 5 mg/per dieng (S)-citalipramo. Kraujospudis tapo
normalus, RR 120/80 mm Hg. Ji jauéiasi gerai, skalbia, ruo$ia maista, tvarko
kambarius ir viena eina apsipirkti. Nusiskundimai pilnai iSnyko.

7 — 12 savaite 5 mg/per dieng (S)-citalopramo; jokiy nusiskundimy.
Atvejis Nr. 7

Hipertenziska, RR 190/120 mm Hg. Pacienté buvo hipertenziska nuo
tada, kai lytiskai subrendo, kentéjo dél panikos ligos ir agorafobijos nuo 15
mety. Pries tai ji neturéjo nusiskundimy po dviejy savaiciy gydymo 25 mg/per
dieng Anafrani® (Klomipraminas). Paskutinius 5 metus ji gavo 10 mg
Anafranil® (Klomipraminas). Prie§ du meénesius ji kentéjo dél artikuliacinés
fibriliacijos, nusilpo ir buvo i§vezta | Kardiologijos instituto intensyviosios
terapijos skyriy. Po idtyrimo ir diagnozés nustatymo ji gavo 25 mg/per dieng
Renitec® (Enalaprilis) ir 125 mg/per dieng Betaloc® (Metoprololis) ZOK
(nulinio laipsnio kinetika). Anafranil® (Klomipraminas) skyrimas buvo
nutrauktas.

1 — 2 savaite 2,5 mg/per dieng (S)-citalopramo. Nusiskundimai visikai
ignyko. Pacientés kraujo spaudimas tapo normalus, 105/80 mm Hg. Renitec
(Enalapirilis) dozé buvo sumaZinta iki 15 mg/per diena.

3 - 4 savaite 5 mg/per dieng (S)-citalopramo, RR 110/90 mm Hg. Kai
tik buvo pasiektas RR 145/92 mm Hg, Renitec (Enalaprilis) skyrimas buvo
nutrauktas, 75 mg/per dieng Betaloc (Metoprololis) buvo palaipsniui
mazinamas, po to nutrauktas.

5 — 6 savaite 5 — 10 mg/per dieng (S)-citalopramo ir 50 mg.per dieng
Betaloc® (Metoprololis) ZOK (nulinio laipsnio kinetika). RR 120/80 mm Hg.

7 — 8 savaite buvo naudojama tokia pati terapija, basena isliko tokia
pati.

9 - 12 savaite toks pat gydymas, RR 120/80 mm Hg. Neturejo jokiy
nusiskundimy,.

Auk3Giau apradyti klinikiniai tyrimai parodo, kad skiriant (S)-
citaloprama, pacienty kraujo spaudimas tapo normalus (t.y. hipertenzija buvo
normalizuota) ir tuo paciu metu buvo iSgydyti jvairds nerimo ir depresijos

simptomai. Tai yra jrodymas, kad (S)-citalopramas apsaugo nuo padidéjusio
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kraujo spaudimo, normalizuoja nestabily auk3tg kraujo spaudima, atstato
normalig buseng ir papildomai pasalina pacientams, kenéiantiems dél auksto

kraujo spaudimo, nerimo ir depresijos simptomus.
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ISRADIMO APIBREZTIS

Citalopramo arba jo farmaciSkai priimtinos druskos panaudojimas gavimui
farmacinés kompozicijos, tinkamos padidéjusio (auksto) kraujo spaudimo
gydymui, kraujo spaudimo normalizavimui arba kraujo spaudimo

sumazinimui ir/arba padidéjusio kraujo spaudimo prevencijai.

Panaudojimas pagal 1 punktg, skirtas gavimui farmacinés kompozicijos,
tinkamos nestabilaus padidéjusio kraujo spaudimo gydymui ir/arba

prevencijai.

Panaudojimas pagal 1 arba 2 punktg, skitas gavimui farmacinés
kompozicijos, tinkamos padidéjusio kraujo spaudimo, kuris atsiranda

pacientams, turintiems panikos sutrikimy, gydymui ir/arba prevencijai.

Panaudojimas pagal 1 punktg, skirtas gavimui farmacinés kompozicijos,
tinkamos esencialinio padidéjusio kraujo spaudimo gydymui ir/arba

profilaktikai.

Panaudojimas pagal 1 punktg, skirtas gavimui farmacinés kompozicijos,

tinkamos priepuolio gydymui ir/arba prevencijai.

Panaudojimas pagal bet kurj i 1 — 5 punkty, kuriame yra naudojamas

raceminis citalopramas.

Panaudojimas pagal bet kurj i$ 1 — 5 punkty, kuriame yra naudojamas (S)-

citalopramas.

Panaudojimas pagal bet kurj i§ 1 — 7 punkty, kuriame citalopramas arba jo
farmaci$kai priimtina druska yra naudojama kartu su kitu antihipertenziniu

agentu.
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9. Panaudojimas pagal 8 punkta, kuriame yra naudojamas maziausiai vienas
iS sekantiy antihipertenziniy agenty: antihipertenzinis agentas, darantis
pagrindinj poveikj, geriau metildopa, klonidinas, guanfacinas,
guanabenzas; B-blokatorius, geriau acebutololis, atenololis, betaksololis,
bisoprololis, karteololis, propanololis, metoprololis, nadololis, penbutololis,
pindololis, timololis, bucindololis, labetalolis, karvedilolis, nevibelolis; a-
blokatorius, geriau prazosinas, terazosinas, doksazosinas, trimazosinas,
fenoksibenzamidas, fentolaminas; tiesioginis vazodilatatorius, geriau
hidralazinas, minoksidilas, diazoksidas, fenoldopamas; kalcic kanaly
blokatorius, geriau verapramilis, diltiazemas, nifedipinas, nimodipinas,
felodipinas, nikarpidinas, israpidinas, amlodipinas, nizolpidinas,
lacidipinas; AKF-inhibitorius, geriau kaptoprilis, enalaprilis, lizinoprilis,
chinaprilis, ramipirilis, benazeprilis, fosinoprilis, moeksiprilis, chinaprilis,
perindoprilis, ramiprilis, trandolaprilis; angiotenzino Il receptoriy
antagonistas, geriau losartanas, kandesartanas, irbesartanas,
valsartanas, telmisartanas, eprosartanas; imidazolino receptoriy

antagonistas, geriau monoksidinas, rilmenidinas.

10. Panaudojimas pagal bet kurj i§ 1 — 9 punkty, kuriame yra paruoSiamos
farmacinés kompozicijos, turinios maziausiai vieng farmaciskai priimting

inertiSka nesiklj(ius) ir/farba pagalbinj(ius) agentg(us).

11. Citalopramas ir/arba jo farmaci$kai priimtina druska, skirti padidéjusio
(auksto) kraujo spaudimo gydymui, kraujo spaudimo normalizavimui arba
padidéjusio kraujo spaudimo sumazinimui ir/arba padidéjusio kraujo
spaudimo prevencijai, skiriant pacientui, reikalingam tokio gydymo, jy

farmaciskai veiksminga kiekj.

12. Citalopramas ir/arba jo farmaciskai priimtina druska pagal 11 punkta, skirti
panaudoti gydymui paciento, kencianCio nuo nepastovaus padidéjusio

kraujo spaudimo.
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13. Citalopramas ir/arba jo farmaciskai priimtina druska pagal 11 punkta, skirti
panaudoti gydymui paciento, kenéianio nuo nestabilaus kraujo

spaudimo, kuris atsiranda pacientams, turintiems panikos sutrikimy

14. Citalopramas ir/arba jo farmaciskai priimtina druska pagal 11 punkta, skirti
panaudoti gydymui paciento, kenéianéio nuo esencialinio padidéjusio

kraujo spaudimo.

15. Citalopramas ir/arba jo farmaci$kai priimtina druska pagal 11 punkta, skirti
panaudoti gydymui paciento, kenéianio arba neapsaugoto nuo

priepuolio.
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