Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle

Sepram 10 mg, 20 mg, 30 mg ja 40 mg, tabletti, kalvopaallysteinen
sitalopraami (hydrobromidina)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silld se sisdltia sinulle tirkeita

tietoja.

e Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

e Jos sinulla on kysyttavad, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Téama ladke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

¢ Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle Taméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sepram on ja mihin sitd kdytetddan

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Sepramia
Miten Sepramia kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Sepramin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR

1. Mita Sepram on ja mihin sita kiytetaan

Miten Sepram vaikuttaa
Sepram on masennuslddke, joka kuuluu ryhmddn nimeltd serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRI). Nama ladkkeet
vaikuttavat aivojen serotoniinijarjestelmééan siten, ettd serotoniinin maara lisddntyy.

Mihin Sepramia kdytetadan

Sepram siséltdd sitalopraamia ja sitd kdytetddn masennuksen (vakavien masennustilojen) hoitoon, parantuneen tilan
yllapitohoitoon ja uudelleen puhkeamisten ennaltaehkdisevdn hoitoon, paniikkihdirion ja siihen liittyvéan julkisten
paikkojen pelon hoitoon.

Sitalopraamia, jota Sepram sisdltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin otat Sepramia

Ali ota Sepramia:

e jos olet allerginen sitalopraamille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

® jos kaytdt muita lddkeryhméédn nimeltd MAO:n estdjat kuuluvia ladkkeitd. MAO:n estdjien ryhméaan kuuluu
ladkeaineita, kuten moklobemidi (joita myo6s kdytetddn masennuksen hoitoon), selegilini (kdytetddn
Parkinsonin taudin hoitoon) tai linetsolidi (bakteerildédke)

e jos sinulla on synnynndisesti tai muuten poikkeava syddmen rytmi (joka ndkyy EKG:ssa eli
sydédnsdhkokayrdssa)

* jos kaytdt rytmihairioladkkeita tai ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin. Katso myés alla oleva
kohta ”Muut lddikevalmisteet ja Sepram”™.

Vaikka olisit jo lakannut irreversiibelin MAQO:n estdjan kayttdmaéstd sinun on odotettava 2 viikkoa ennen Sepram-
hoidon aloittamista.
Moklobemidin kdyton jdlkeen sinun on odotettava vuorokausi, ennen kuin aloitat Sepramin kayton.

Sepramin kdyton jdlkeen on odotettava 1 viikko, ennen kuin voi aloittaa monoamiinioksidaasin (MAQO) estdjien
kayton.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kdytdt Sepramia



¢ jos sinulla on maniakohtauksia tai paniikkihdiri6ita

® jos sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa; annoksen sovittaminen voi olla tarpeen

® jos sairastat diabetesta; Sepram-hoito saattaa vaikuttaa veren sokeritasapainoon; insuliinin tai suun kautta
otettavien diabeteslddkkeiden annostusta voidaan joutua muuttamaan

® jos sairastat epilepsiaa; Sepram-hoito tulee keskeyttdd, jos ilmenee epileptisid kohtauksia tai niiden maara
lisddntyy (ks. my0s kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset™)

* jos sairastat verenvuotohdirioitd, tai jos olet raskaana (ks. kohta “Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky”)

® jos veresi natriumpitoisuus on tavallista matalampi

® jos saat siahkohoitoa

® jos koet levottomuutta ja/tai sinulla on tarve liikkua usein (akatisia)

® jos sinulla on tai on ollut jokin sydédnsairaus tai sinulla on &dskettdin ollut sydédnkohtaus

* jos sinulla on matala leposyke tai tiedét, ettd sinulla voi olla suolavaje pitkdan jatkuneen ripulin ja oksentelun
(pahoinvointi) tai nesteenpoistolddkkeiden (diureetit) kdytdn takia

¢ jos sinulla on nopea tai epdsdannollinen sydamen syke, pyortyilyd, tajunnanmenetystd tai huimausta seisomaan
noustessa; ne saattavat olla merkkejd poikkeavasta sydamen rytmista

® jos sinulla on tai aiemmin ollut silmdongelmia, kuten tietyntyyppinen glaukooma (silméinpainetauti)

Ole hyva ja kerro laédkérillesi, jos sinulla on ollut joskus aiemmin jotakin néisté oireista.

Huom.:

Joillakin kaksisuuntaista mielialahdirita sairastavilla voi alkaa maaninen vaihe. Siihen kuuluvat poikkeavat ja
nopeasti vaihtelevat ajatukset seka liiallinen iloisuus ja vilkas liikehdintd. Jos néité oireita ilmenee, ota yhteytta
laakaériisi.

Ladkevalmisteet, kuten Sepram, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-lddkkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen toimintahdirién
oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon lopettamisen jalkeen.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuksen paheneminen
Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa itseési tai

jopa tehdd itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusladkitystd aloitettaessa, koska ndiden
ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensa noin kaksi viikkoa, mutta joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:
® jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseédsi
® jos olet nuori aikuinen. Kliinisissd tukimuksissa on todettu, etté alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslddkettd, on lisddntynyt alttius
itsemurhakayttaytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itsedsi tai tehdé itsemurhan, ota heti yhteyttéd ladkériin tai mene heti
sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai 1dheiselle ystavélle, ettd sairastat masennusta tai olet ahdistunut
ja pyytdd hantd lukemaan tdma pakausseloste. Voit pyyttdd hantd sanomaan, jos hdnen mielestddn masennuksesi tai
ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn huolissaan kayttdytymisessdsi tapahtuneesta muutoksesta.

Lapset ja nuoret
Sepramia ei normaalisti pitdisi kdyttda lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Lisdksi on hyvd muistaa, ettd alle 18-

vuotiailla potilailla sellaisten haittavaikutusten riski kasvaa, kuten esimerkiksi itsemurhayritysten, itsemurha-
ajatusten sekd vihamielisyyden riski

(pddasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymistd ja vihaa), kun he kéyttavat tdmén luokan ladkkeita.
Laakaéri voi silti maaradtd Sepramia alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan etujen
mukaista. Jos ladkéri on madrdannyt Sepramia alle 18-vuotiaalle potilaalle ja lddkkeen kéyttd herdttdd kysymyksid,
ladkariin on syytd vield ottaa yhteyttd. Ladkariin on otettava yhteyttd, jos jokin mainituista oireista kehittyy tai
pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kayttdd Sepramia. Sepramin pitkdn aikavalinturvallisuutta koskevia
vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen seka kognitiiviseen kehitykseen ja kayttaytymisen kehitykseen tdssa
ikdryhmadssa ei ole vield osoitettu.

Lisatietoa koskien sairauttasi



Ensimmadisind hoitoviikkoina voi esiintyd myds levottomuutta tai kyvyttémyyttd istua tai seistd paikoillaan. Kerro
heti 144karille, jos sinulle tulee téllaisia oireita.

Jos et ole tiedostanut edelld mainittuja oireita, sinun voi olla hyvé pyytéda ystdvaa tai sukulaista auttamaan sinua
huomaamaan kéyttdytymisessdsi tapahtuneet mahdolliset muutokset.

Kerro heti 1d4kaérille tai hakeudu 1ahimpé&én sairaalaan, jos sinulla on ahdistavia ajatuksia tai kokemuksia tai, jos
jotain edelld mainituista oireista on esiintynyt hoidon kuluessa.

Muut ladkevalmisteet ja Sepram

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat joutua

kdyttdmddn muita 1ddkkeitd.

Jotkut lddkkeet saattavat vaikuttaa toisten ladkkeiden vaikutuksiin ja joskus tdma voi aiheuttaa vakavia

haittavaikutuksia.

Kerro ldédkdrille, jos kaytét jotain seuraavista ladkkeista:

¢ moklobemidia siséltavat reversiibelit selektiiviset MAO-A:n estdjat (kdytetddn masennuksen hoitoon)

* Dbakteerilddke linetsolidi

e litium (kdytetddn kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon ja sen estohoitona) ja tryptofaani; jos sinulle nousee
korkea kuume ja tulee &killisid lihaskouristuksia, olet levoton ja sekava, ota valittdmasti yhteyttd 1adkariin

* imipramiini ja desipramiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

s—selegiliinid sisaltdvét irreversiibelit MAO-B:n estdjét (kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon); ndma lisdavét
haittavaikutusten vaaraa. Selegiliinin annostuksen ei tulisi nousta yli 10 milligrammaan paivéssa

¢ metoprololi (kdytetddn korkeaan verenpaineeseen ja/tai sydantautien hoitoon); suurentaa
metoprololipitoisuuksia veressd, mutta merkkejd metoprololin lisddntyneestéd vaikutuksesta tai
haittavaikutuksista ei ole havaittu

* sumatriptaani ja muut sen kaltaiset 1ddkkeet (joita kédytetddn migreenin hoitoon) ja tramadoli ja muut sen
kaltaiset lddkkeet (opioidit, kdytetddn vaikean kivun hoitoon); haittavaikutusten vaara lisddntyy; jos sinulle
tulee epdtavallisia oireita tdllaista yhdistelmaa kayttdessasi, ota yhteytta ladkariin

¢ simetidiini, lansopratsoli ja omepratsoli (mahahaavan ja ruokatorven tulehduksen hoitoon kéaytetyt ladkkeet),
flukonatsoli (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon), fluvoksamiini (masennuslééke) ja tiklopidiini (kédytetdan
vahentdmddn aivohalvauksen vaaraa). Ndma saattavat nostaa sitalopraamin pitoisuutta veressa

e ladkkeet, joiden tiedetddn vaikuttavan verihiutaleiden toimintaan (esimerkiksi jotkut psykoosin hoitoon
kaytettavat ladkkeet, asetyylisalisyylihappo (sdrkylddkkeend kdytettynd), jotkut tulehduskipulddkkeet
(nivelkipuun kéaytettynd)); hieman kohonnut riski verenvuotohdiri6ihin

¢ makikuisma (hypericum perforatum) (rohdosvalmiste masennukseen); haittavaikutusten riski voi lisaédntya
kdytettdessd Sepramia samanaikaisesti makikuisman kanssa

¢ meflokiini (malarialdédke), bupropioni (masennuslédke) ja tramadoli (kédytetdan vaikean kivun hoitoon), koska
ne saattavat alentaa kouristuskynnysta (lisitd epileptisten kohtausten ilmaantumista)

e psykoosilddkkeet (kdytetddn skitsofrenian ja psykoosien hoitoon), koska ne saattavat alentaa kouristuskynnysta,
ja masennuslddkkeet

o ladkkeitd, joiden tiedetddn laskevan kaliumin tai magnesiumin pitoisuutta veressd. Ndissa tilanteissa henked
uhkaavien rytmihéirididen riski lisddntyy.

ALA OTA SEPRAMIA jos kéytit rytmihéiriolaakkeita tai 1aakkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin; esim.
ryhmén TA ja III rytmihéairiolddkkeet, psykoosilddkkeet (esim. fentiatsiinin johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli),
trisykliset masennuslddkkeet, tietyt mikrobilddkkeet (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini IV,
pentamidiini, malarialddkkeistd erityisesti halofantriini), erdét antihistamiinit (astemitsoli, mitsolastiini). Kysy
ladkariltd, jos haluat lisdtietoa tdstd aiheesta.

Sepramin kiytté ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Sepram voidaan ottaa ruuan yhteydessa tai tyhjaan vatsaan (ks. kohta 3 "Miten Sepramia kéytetdan”).

Sepramin ei ole todettu voimistavan alkoholin vaikutusta. Kuitenkaan alkoholin kdyttéd Sepram-hoidon aikana ei
suositella.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkédéan ladkkeen kayttdd raskauden tai imetyksen aikana.
Sepramia ei yleensa pitdisi kdyttdd raskauden aikana, eika sitd saa kdyttdd imetyksen aikana.



Jos kdytédt Sepramia raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana, sinun on hyvé tietdd, ettd se voi aiheuttaa
vastasyntyneelle seuraavia oireita: hengitysvaikeuksia, ihon sinerrystd, kouristuskohtauksia, ruumiinlammé&n
vaihteluita, syomisongelmia, oksentelua, alhaista verensokeria, lihasten jaykkyyttd tai velttoutta, refleksien
vilkastumista, vapinaa, hatkahtelyd, &rtyisyyttd, horteisuutta, itkuisuutta, uneliaisuutta ja nukkumisvaikeuksia. Jos
vastasyntyneelld on jotain ndistd oireista, ota heti yhteyttd 1ddkariin.

Kerro katilolle ja/tai 1adkarille, ettd kaytdt Sepramia. Kéytettdessd raskauden, erityisesti kolmen viimeisen
raskauskuukauden aikana ladkkeet, kuten Sepram saattavat lisétd riskid kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen
vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista. Namaé oireet ilmenevét yleensa
24 tunnin kuluessa synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy ndité oireita, ota valittdmasti yhteyttd kétiloon ja/tai
ladkariin.

Jos otat Sepramia raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski erittdin runsaan
emadtinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jdlkeen etenkin, jos sinulla on aiemmin ollut
verenvuotohdirioditd. Kerro ladkarille tai kétilolle, ettd kdytdt Sepramia, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset
ohjeet.

hedelmallisyyteen, mutta tdhdn mennessd vaikutusta ei ole havaittu ihmisilla.

Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sepram ei yleensd aiheuta uneliaisuutta. Kuitenkin, jos tunnet, ettd sinua pyorryttdd tai tunnet itsesi uneliaaksi
aloittaessasi uutta laakitystd, dla aja tai kdyta koneita tai moottoriajoneuvoja, kunnes oireesi ovat helpottuneet.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sepram sisaltdaa laktoosia ja natrium
Jos ladkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeriintoleranssi, keskustele ldédkarisi kanssa ennen tamén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tablettia eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”

3. Miten Sepramia kaytetdadn

Annostus
Kaéyta tatd 1adkettd juuri sitten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Aikuiset

Masennus

Tavallinen annos on 20 mg vuorokaudessa. Ladkéri voi tarvittaessa nostaa sen enimmadisannokseen 40 mg
vuorokaudessa.

Paniikkihdirio
Alkuannos on 10 mg vuorokaudessa ensimmadisen viikon ajan, minka jdlkeen annosta lisdtddn 20-30 mg:aan
vuorokaudessa, Ladkari voi tarvittaessa nostaa sen enimmdisannokseen 40 mg vuorokaudessa.

Iakkaét potilaat (yli 65 vuotta)

Alkuannos on puolet suositeltavasta annoksesta, esim. 10-20 mg vuorokaudessa. Idkkdiden potilaiden ei yleensa
pitdisi saada yli 20 mg sitalopraamia vuorokaudessa.



Riskiryhmat
Potilailla, joilla on maksasairaus, suositeltava enimmaéisannos on 20 mg vuorokaudessa.

Vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa kdytetdan tavallista pienempid annoksia.

Kaéyttd lapsille ja nuorille
Sepramia ei tulisi antaa lapsille eikd nuorille (alle 18-vuotiaille). Lisdtietoja on kohdassa 2 "Mité sinun on

tiedettdvd, ennen kuin kdytit Sepramia”.

Miten ja milloin Sepramia kdytetaan
Sepramia otetaan kerran pédivdssa. Ladkkeen voi ottaa mihin vuorokauden aikaan tahansa joko ruokailun yhteydessa
tai ilman ruokaa. Ota tabletit veden kera. Ald pureskele niitd (niiden maku on karvas).

Hoidon kesto
Kuten muitakin masennuslddkkeitd ja paniikkihairioladkkeita kdytettdessd, saattaa kestdd muutaman viikon ennen
kuin vointisi paranee.

Ali koskaan muuta ladkkeen annostusta keskustelematta asiasta ensin ladkarisi kanssa.

Hoidon kesto vaihtelee eri potilailla, yleensa hoito kestdd vahintddn kuusi kuukautta. Kéytd ladkettd niin kauan kuin
ladkari madrad. Ald lopeta ladkkeiden kdyttod, vaikka vointisi alkaisikin parantua, ellei lddkéri médrdd lopettamaan
niiden kdyton. Oireiden syyna oleva sairaus voi jatkua pitkéén, ja jos lakkaat kédyttdmaésta ladkettd liian aikaisin,
oireet saattavat uusiutua.

Potilaat, jotka ovat sairastuneet uudelleen masennukseen, saattavat tarvita pitkddnkin kestdvan ladkehoidon, joskus
jopa useita vuosia, estddkseen masennuskohtausten uusiutumisen.

Jos otat enemmain Sepramia kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laédkettd vahingossa, ota aina yhteyttad
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Tee ndin, vaikkei mitddn vaivoja tai oireita mahdollisesta myrkytyksestd olisikaan. Ota Sepram-pakkaus tai -purkki
mukaan, kun menet ldédkarille tai sairaalaan.

Mahdollisia yliannostuksen oireita voivat olla:
kouristukset

syddmen rytmin muutos/arytmia/vajaatoiminta
pahoinvointi (kuvotus)

oksentelu

uneliaisuus

kooma

verenpaineen lasku

kohonnut verenpaine

vapina

serotoniinioireyhtyma (ks. kohta 4)
kiihtyneisyys

huimaus

silmédn pupillien laajentuminen

Jos unohdat ottaa Sepramia
Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Alé ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Sepramin kayton

Téman tyyppisen lddkityksen dkillinen lopettaminen saattaa aiheuttaa lievid ja ohimenevia oireita esimerkiksi
pyorrytystd, pistelyn tyyppisid tuntemuksia, unihdiri6ita (tavallista vilkkaampia unia, painajaisunia, unettomuutta),
ahdistusta, padnsarkyd, huonovointisuutta, oksentelua, hikoilua, rauhattomuutta tai levottomuutta, vapinaa,
sekavuutta tai ajan ja paikan tajun hdmartymistd, herkkatunteisuutta tai artyisyyttd, ripulia (16ysia ulosteita),
ndkohdirisitd, sydamentykytysta tai jyskyttdvid syddmenlydntejd (palpitaatio).



Kun hoitokuuri on lopussa, on suositeltavaa, ettd 1adkkeen annostusta ei lopeteta dkillisesti vaan annosta
pienennetddn asteittain parin viikon aikana.
Jos sinulla on kysymyksid timédn 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Joillakin potilailla on ilmennyt seuraavia vakavia haittavaikutuksia. Jos saat joitakin seuraavista oireista, sinun
taytyy lopettaa Sepramin kaytto ja kdyda ladkarilld heti:

e korkea kuume, levottomuus, sekavuus, vapina seka &killisid lihaskouristuksia; ndma voivat olla oireita
harvinaisesta tilasta, jota kutsutaan serotoniinioireyhtymaéksi ja jota on raportoitu masennuslddkkeiden
yhdistelméaké&yton yhteydessa

¢ jos sinulle tulee ihon, kielen, huulten tai kasvojen turvotusta, hengitys- tai nielemisvaikeuksia (allerginen
reaktio)

e epitavallisia verenvuotoja, myds maha-suolikanavassa.

Harvinaiset mutta vakavat haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

Jos saat joitain seuraavista oireista, sinun on lopetettava Sepramin kéytto ja otettava heti yhteytta ladkariin:

¢ pahoinvointi ja kuvotus seké lihasten nykiminen ja sekavuus;

namad voivat olla oireita harvinaisesta tilasta, jota kutsutaan hyponatremiaksi (epdnormaalin alhainen veren

natriumin taso). Téllainen tila voi kehittyd kdytettdessd tdman tyyppisid antidepressantteja (SSRI), etenkin

idkkddammilld naispotilailla

® nopea, epdsddnnollinen syddmen syke tai pyodrtyminen, jotka voivat olla oireita henkeduhkaavasta tilasta, joka
tunnetaan nimelld Torsades de Pointes.

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleensa lievid ja hdvidvat muutaman paivan hoidon jalkeen. Huomaa, ettd monet
ndistd vaikutuksista saattavat olla myds sairautesi oireita ja lievittyvét, kun alat voida paremmin.

Jos haittavaikutukset ovat hankalia tai kestévdit kauemmin kuin muutaman pdivdn, kerro niistd Iddkdrille.
Kuiva suu voi aiheuttaa kariesta, joten Sinun tulisi harjata hampaitasi useammin kuin tavallisesti.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd):
e uneliaisuus

* unettomuus

e pddnsarky

e lisddntynyt hikoilu

suun kuivuminen

pahoinvointi (kuvotus)

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
kiihtyneisyys

vahentynyt sukupuolinen halu
ruokahaluttomuus

ahdistus

hermostuneisuus

sekavuustila

epdnormaalit unet

vapina

tuntoharha

huimaus

tarkkaavaisuushdirio

korvien soiminen (tinnitus)
haukottelu

ripuli

oksentelu

ummetus

kutina

lihas- ja nivelkivut



vasymys

miehillé voi olla ejakulaatio- ja erektio-ongelmia
naisilla vaikeus saada orgasmia

ihon pistely

painon lasku

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):
* ruokahalun lisddntyminen

® painon nousu

aggressio

depersonalisaatio

aistiharhat

mania

pyortyminen

mustuaisten laajeneminen

syddmen tihedlyontisyys

syddamen harvalyontisyys

nokkosihottuma (urtikaria)

hiustenldhtd

ihottuma

ihonalainen verenvuoto

valoherkkyysreaktio

virtsaamisvaikeudet

virtsaamisen aloittamisen vaikeus, virtsaamisen viheneminen
verenvuoto emattimesta

e kéisivarsien ja sddrten turvotus

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
e grand mal -kohtaukset

tahattomat liikkeet

makuhéiriot

verenvuoto

maksatulehdus

kuume

Joillakin potilailla on havaittu seuraavia haittavaikutuksia (esiintymistiheyttd ei tiedetd):
e itsetuho- tai itsemurha-ajatukset, ks. myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet™

e ihon ja limakalvojen verenvuodot ja verihiutaleiden niukkuus

e yliherkkyys (ihottuma)

anafylaktinen reaktio

poikkeava antidiureettisen hormonin eritys (SIADH)

veren kaliumin niukkuus

paniikkikohtaus

hampaiden narskutus

levottomuus

epatavalliset lihasten liikkeet tai jaykkyys

ekstrapyramidaaliset oireet

akatisia (tahattomat lihasten liikkeet)

liikehéirio

nakohdirio

QT-ajan pidentyminen EKG:ssa

alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotonia)
nendverenvuoto

suolistoverenvuoto (mukaan lukien perdsuoliverenvuoto)

erittdin runsas emétinverenvuoto pian synnytyksen jdlkeen (synnytyksenjdlkeinen verenvuoto), ks. lisdtietoja
otsikon “Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky” alta kohdasta 2.

e ihon tai limakalvon &killinen turvotus

e epdsddannollinen tai jatkuva kohtuverenvuoto kuukautisten véliaikana (naiset)

e kivuliaat erektiot



e suurentunut prolaktiinin pitoisuus veressa
e maidoneritys miehilld sekd naisilla, jotka eivét imetd
¢ poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista.

Potilailla, jotka kayttavét selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid, kuten Sepram, on havaittu olevan
suurentunut riski luunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee
my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Sepramin sdilyttaminen

Siilyté alle 25 °C. Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiyta titd 1ddkettd pakkauksessa tai etiketissd mainitun viimeisen kéyttopdivén jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistad pdivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Sepram sisaltaa

- Vaikuttava aine on sitalopraami (hydrobromidina). Yksi Sepram-tabletti sisdltdd 10 mg, 20 mg, 30 mg tai 40 mg
sitalopraamia (sitalopraamihydrobromidia).

- Muut aineet ovat maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, kopovidoni, glyseroli 85 %, mikrokiteinen

selluloosa, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.

Pééllyste: hypromelloosi 5, makrogoli 400

Viriaine: titaanidioksidi (E-171).

Tablettien ulkoniké

Sepram 10 mg, 20 mg, 30 mg ja 40 mg ovat kalvopaallysteisia tabletteja ja saatavissa lapipainopakkauksissa,

polyetyleenipurkeissa.

Tablettien kuvaus:
10 mg Pydreitd, valkoisia, kalvopéallysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd CL.

20 mg Soikeita, valkoisia, kalvopadllysteisid tabletteja. Tableteissa on jakouurre ja tabletin toisella puolella
jakouurteen kahta puolta kirjaimet C ja N.

30 mg Soikeita, valkoisia, kalvopaallysteisid tabletteja. Tableteissa on jakouurre ja tabletin toisella puolella
jakouurteen kahta puolta kirjaimet C ja P.

40 mg Soikeita, valkoisia, kalvopéaallysteisia tabletteja. Tableteissa on jakouurre ja tabletin toisella puolella
jakouurteen kahta puolta kirjaimet C ja R.

20 mg, 30 mg ja 40 mg:n tabletit voidaan puolittaa.
Sepramia on saatavana seuraavan kokoisissa pakkauksissa:

10 mg: 14 tablettia ldpipainopakkauksessa


http://www.fimea.fi

100 tablettia polyetyleenipurkissa
20 mg: 28 ja 98 tablettia lapipainopakkauksessa

30 mg: 28 tablettia lapipainopakkauksessa
100 tablettia polyetyleenipurkissa

40 mg: 28 tablettia ldpipainopakkauksessa
100 tablettia polyetyleenipurkissa

Myyntiluvan haltija/valmistaja
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Tanska

Markkinoija

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byra
Ko6ydenpunojankatu 14
FI1-20100 Turku

Suomi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.01.2025



Bipacksedel: Information till anviandaren

Sepram 10 mg, 20 mg, 30 mg och 40 mg, tablett, filmdragerad
citalopram (som hydrobromid)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta likemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

* Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om:
Vad Sepram &r och det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Sepram

Hur du anvander Sepram

Eventuella biverkningar

Hur Sepram ska forvaras

Forpackningens innehédll och 6vriga upplysningar

SR e

1. Vad Sepram ar och vad det anvinds for

Hur inverkar Sepram
Sepram hor till en grupp av antidepressanter som kallas selektiva serotoninaterupptagnings hammare (SSRI). Dessa
lakemedel paverkar serotoninsystemet i hjarnan genom att héja serotoninnivan.

For vad anvands Sepram

Sepram innehaller citalopram och det anvéands for behandling av depression (svér egentlig depression),
uppehdllsbehandling samt férebyggande av aterfall, behandling av paniksyndrom och radsla fér offentliga platser
associerad med det.

Citalopram som finns i Sepram kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid
deras instruktion.

2.  Vad du behéver veta innan du tar Sepram

Ta inte Sepram:

e Om du &r allergisk mot citalopram eller mot nagot annat innehallsimne i detta lidkemedel (anges i avsnitt 6).

» om du anvénder andra mediciner hérande till gruppen MAO-inhibitorer. Gruppen av MAO-hdmmare omfattar
likemedel sasom moklobemid (som ocksa anvands for behandling av depression), selegilin (anvands for
Parkinsons sjukdom) eller linezolid (ett antibiotikum)

e om du har medf6dd eller har haft onormal hjartrytm (som syns pd EKG, en undersokning for att se hur hjartat
fungerar)

» om du tar ldkemedel f6r problem med hjartrytmen eller som kan paverka hjdrtrytmen (se avsnitt 2 ”Andra
lakemedel och Sepram”).

Aven om du redan skulle ha slutat anvénda irreversibel MAO-hdmmare, maste du vinta 2 veckor innan du bérjar
anvanda Sepram.
Efter behandling med moklobemid méste du vénta ett dygn innan du bérjar anvianda Sepram.

Efter att anvéandningen av Sepram har upphort skall man vénta 1 vecka innan man kan bérja anvénda andra
monoaminoxidashdmmare (MAO).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvdnder Sepram.
¢ om du har maniattacker eller panikstdrningar



e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Lakaren kan behova justera dosen.

* om du har diabetes. Behandling med Sepram kan dndra den glykemiska kontrollen. Dosering av insulin
och/eller oral hypoglykemisk medicin kan behva justeras.

* om du har epilepsi. Behandling med Sepram bor slutas om anfall forekommer for forsta gangen, eller om deras
frekvens okar (se dven punkt 4 “Eventuella biverkningar”).

e om du lider av blédningsstérningar, eller om du ar gravid (se ”Graviditet, amning och fertilitet”)

e om natriumhalten i ditt blod &r ladgre dn normalt
e om du fér elchockterapi
e om du upplever oro och/eller om du har ett behov att réra pa dig ofta (akatisi)

¢ om du har eller har haft problem med hjértat eller nyligen haft en hjartattack

e om du har en ldngsam hjértrytm vid vila och/eller om du vet att du kan ha saltbrist till f6ljd av 1angdragen
allvarlig diarré och krikningar eller anvdndande av diuretika (vitskedrivande 1dkemedel)

e om du upplever snabba eller oregelbundna hjértslag, svimning, kollaps eller yrsel nar du stéller dig upp. Detta
kan tyda pa onormal funktion av hjértrytmen

e om du har eller har haft problem med 6gonen, t.ex. olika typer av glaukom (tkat tryck i 6gonen).

Var god och tala om for din ldkare om du nagon géng tidigare haft ndgot av dessa symtom.

OBS!

Somliga patienter med manodepressiv sjukdom kan insjukna i en manisk fas. Detta upptrader som ovanliga och
snabbt vixlande idéer, omotiverad upprymdhet och 6verdriven fysisk aktivitet. Om du upplever detta, kontakta din
lékare.

Likemedel sdsom Sepram (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se avsnitt 4).
vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjélv
Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

Dessa symtom kan forvérras nar man borjar anvanda likemedel mot depression, eftersom det tar tid innan
lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.
Dessa tankar kan vara vanliga:

* Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjélv eller begd sjdlvmord.

e  Om du &r yngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjadlvmordstankar och tankar pa att skada sig
sjélv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att berétta for en sldkting eller nédra vén att du &r deprimerad och/eller lider av oro/angest. Be
dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for dig om de tycker att du verkar ma
samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Barn och ungdomar

Sepram ska normalt inte anvéndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for biverkningar som
sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) &r storre hos patienter under
18 ar 4n hos dldre patienter, nar de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan Sepram skrivas ut av ldkare till
patienter under 18 ar, om ldkaren anser att detta dr lampligt. Om du &r under 18 ar och vill diskutera varfor du fatt
detta lakemedel, ska du vénda dig till din ldkare igen. Du ska ocksa informera din likare om du upptécker nagot av
ovan angivna symtom eller om de férvérras.

De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad samt kognitiv och beteendeméssig utveckling har dnnu inte faststllts
for barn och ungdomar under 18 ar.

Tillaggsinformation angaende din sjukdom
Under de forsta veckorna av behandling kan &ven oro eller oférmdga att sitta eller sta stilla forekomma. Tala genast
om for ldkaren om du upplever dessa symtom.

Om du inte sjélv har lagt mérke till ovanndmnda symtom, kan det vara en bra idé att be en vén eller familjemedlem
att hjdlpa dig med att upptdcka eventuella férandringar i ditt beteende.



Tala genast om for ldkare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar eller upplevelser som vacker angest eller
om nagra av ovanndamnda symtom har férekommit under behandlingen.

Andra likemedel och Sepram

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda andra

ldkemedel.

Effekten av ett lakemedel kan paverkas vid samtidig behandling med andra lakemedel, vilket ibland kan leda till

allvarliga biverkningar.

Tala om foér liakare om du anvénder nagon av f6ljande mediciner:

e ”Reversibla, selektiva MAO-A hidmmare”, som innehaller moklobemid (anvinds for behandling av
depression).

e Antibakteriella ldkemedlet linetsolid

e Litium (anvénds for behandling och forebyggande av bipoldr sjukdom) och tryptofan; om du t.ex. far hog feber och
akuta muskelkramper, &r rastlos och virrig, ta omedelbart kontakt med ldkare.

* Imipramin och desipramin (som bada anvéands vid behandling av depression).

e—"Trreversibla MAO-B hammare”, som innehdller selegilin (anvinds fér behandling av Parkinsons sjukdom).
Dessa okar risken for biverkningar. Selegilin-dosen far inte vara storre dn 10 milligram per dag.

¢  Metoprolol (medel mot hégt blodtryck och/eller hjdrt-kérlsjukdomar); kan dka halten av metoprolol i blodet,
men nagra bevis pa denna effekt eller metoprolols biverkningar finns inte.

¢ Sumatriptan och liknande lédkemedel (anvénds for behandling av migrdan) och tramadol och liknande
lakemedel(opioider, mot svar smarta); 6kar risken for biverkningar; om du far ovanliga symtom i samband med
anvandningen av en sadan har kombination, ta kontakt med ldkare.

e Cimetidin, lansoprazol och omeprazol (Iikemedel som anvands vid behandling av magsar), flukonazol
(anvénds for behandling av svampinfektioner), fluvoxamin (antidepressant) och tiklopidin (anvénds for att
minska risken for stroke). Dessa kan ge 6kade nivaer av citalopram i blodet.

¢ Likemedel som man vet paverka trombocytfunktionen (t.ex. nigra lakemedel som anvinds for behandling av
psykos, acetylsaliscylsyra (som varkmedicin), nagra anti-inflammatoriska likemedel (mot artrit)); nagot 6kad
risk fér hemorragiska stérningar.

¢ Johannesort (hypericum perforatum) (naturldkemedel som anvénds mot depression); risken for biverkningar
kan oka vid samtidig anvédndning av Sepram och johannesort.

e Meflokin (anvénds vid behandling av malaria), bupropion (anvénds vid behandling av depression) och
tramadol (anvénds vid behandling av svar smarta) p.g.a. eventuell nedsatt kramptroskel (6kar risken for
epileptiska anfall).

e Antipsykotika (mediciner som anvénds vid behandling av schizofreni, psykos) p.g.a. eventuell risk for nedsatt
kramptroskel, samt antidepressanter.

e Likemedel som man vet sidnker kalium- eller magnesiumhalten i blodet. I dessa situationer dkar risken for
livshotande rytmstérningar.

Ta inte Sepram om du tar likemedel f6r problem med hjartrytmen eller likemedel som kan paverka hjértrytmen,
t.ex. antiarytmika av klass IA och III (lakemedel mot oregelbunden hjartaktivitet), antipsykotika (t.ex.
fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva (ldkemedel mot depression), vissa antimikrobiella
lakemedel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin, ldkemedel mot malaria sarskilt
halofantrin), vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin). Om du har ytterligare fragor om detta bor du tala med din
lékare.

Sepram med mat, dryck och alkohol
Sepram kan tas med eller utan mat (se punkt 3 ”Hur du anvédnder Sepram”).

Sepram har inte konstaterats 6ka inverkan av alkohol. Anvidndning av alkohol rekommenderas dock inte under
behandlingen med Sepram.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Sepram skall normalt inte anviandas under graviditet, och far inte anvindas under amningstiden.

Om du anvander Sepram under de tre sista manaderna av graviditet dr det bra att veta att det kan orsaka f6ljande
symtom hos det nyfédda barnet: andningssvarigheter, blaaktig hudféarg, krampanfall, forandringar i
kroppstemperatur, dtproblem, krikning, lagt blodsocker, muskelstyvhet eller -slapphet, livliga reflexer, skakning,



ryckningar, irritabilitet, letargi, stindig grat, somnighet och somnproblem. Om det nyfédda barnet har nagra av
dessa symtom, kontakta omedelbart ldkare.

Tala om for din barnmorska eller ldkare att du anvander Sepram. Nar ldkemedel sdsom Sepram anvénds under
graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka risken for ett allvarligt tillstand kallat persistent
pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta tillstand gor att barnet andas snabbare och ser blafédrgat ut.
Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta
barnmorska eller ldkare omedelbart.

Om du tar Sepram i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblédning kort efter
forlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blédningsstérningar. Lakaren eller barnmorskan bor informeras om
att du tar Sepram sa att de kan ge dig rad om detta.

I djurstudier har det visat sig att citalopram minskar kvaliteten pa sperma. I teorin skulle detta kunna paverka
fertiliteten, men nagon sadan nedséttande effekt av citalopram pa fertilitet har dnnu ej pavisats hos méanniska.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Sepram orsakar normalt inte somnighet. Om du emellertid kdnner yrsel eller dasighet ndr du péaborjar en ny
medicinering, bor du véanta tills symtomen forsvinner innan du kor fordon eller anvander maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver
skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Sepram innehaller laktos och natrium
Om du inte tal nagra sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Sepram

Dosering
Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vuxna
Depression
Vanlig dos ar 20 mg per dag. Din ldkare kan 6ka dosen till htgst 40 mg per dag.

Paniksyndrom

Startdosen dr 10 mg per dag under den forsta veckan. Dérefter 6kas dosen till 20-30 mg per dag. Din ldkare kan 6ka
dosen till hogst 40 mg per dag.

Aldre patienter (éver 65 &r)
Startdosen bor sénkas till hilften av den rekommenderade dosen, dvs 10-20 mg per dag. Aldre patienter bér
vanligtvis inte ta mer &n 20 mg per dag.

Patienter med sarskilda riskfaktorer
Patienter som har problem med levern bor inte ta mer &n 20 mg per dag.

Anviéndning for barn och ungdomar



Barn och ungdomar (under 18 &r) far inte anvanda Sepram. For ytterligare information, se punkt 2 ”Vad du beh6ver
veta innan du anvédnder Sepram”.

Hur och nar anviands Sepram
Sepram intas en gang per dag. Man kan ta dosen nar som helst pa dagen med eller utan mat. Svélj tabletterna hela
med vatten. Tugga inte tabletterna (de smakar beska).

Behandlingstid

Liksom med andra medel mot depression och panikangest kan det ta nagra veckor innan ditt hilsotillstand blir
béttre.

Andra aldrig doseringen utan att forst ha talat med din likare.

Behandlingstiden varierar hos olika patienter och &r normalt minst sex manader. Ta lakemedlet sd ldnge som det
ordinerats. Sluta inte anvinda likemedlet &ven om ditt hélsotillstdnd blir béttre, om inte likaren ordinerat sa.
Sjukdomen som ligger bakom symtomen kan vara lange och om du slutar anvanda lakemedlet for tidigt, kan symtomen
aterkomma.

Patienter, som fatt dterfall av depression, kan behéva medicinering under en lingre tid, ibland upp till flera ar, for att
hindra terfall av depressiva anfall.

Om du har tagit for stor mangd av Sepram

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning. Gaor detta dven
om det inte forekommer nagra besvér eller symtom pa forgiftning. Ta Sepram-forpackningen eller burken med dig
till lakare eller sjukhus.

Vid 6verdosering kan foljande symtom visa sig:
kramper

forandring i hjartrytm/arytmi/hjartsvikt
illamaende (kvéljning)

krakningar

dasighet

koma

lagt blodtryck

hogt blodtryck

darrningar

serotoninsyndrom (se punkt 4)

® agitation
e yrsel
e vidgade pupiller

Om du har glémt att ta Sepram
Om du har glomt att ta en dos, ta din nédsta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvianda Sepram

Om behandlingen med denna typ av ldkemedel avslutas plotsligt kan lindriga och 6vergdende symtom uppsta,
sasom yrsel, fornimmelser som pdminner om stickningar, somnproblem (livligare drommar &n normalt,
mardrommar, somnléshet), angest, huvudvark, illamdende, krakningar, svettning, rastloshet eller oro, skakning,
konfusion eller férsvagad kansla av tid och rum, kanslighet eller irritabilitet, diarré (16s avforing), synrubbningar,
hjartklappning eller bultande hjartslag (palpitation).

Nar behandlingstiden héller pa att ta slut rekommenderas det att behandlingen inte slutas tvart utan att dosen
minskas stegvis under ett par veckor.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

Foljande allvarliga biverkningar har férekommit hos ndgra patienter.Om du far nagra av féljande symtom maste du
sluta med att ta Sepram och omedelbart bestka ldkare:



hog feber, rastloshet, konfusion, darrningar samt akuta muskelkramper;

dessa symtom kan tyda pa ett séllsynt tillstand som kallas serotoninsyndrom, som har rapporterats i samband
med kombinationsbehandling med antidepressiva.

om du far svullnad i hud, tunga, ldppar eller ansikte, andnings- eller svdljningssvarigheter (allergisk reaktion)
ovanliga blédningar, dven i magtarmkanalen

Sdllsynta men allvarliga biverkningar (under 1 anvéndare av 1 000):
Du maste sluta anvdnda Sepram och kontakta ldkare omedelbart om du far nagot av f6ljande symtom:

illamaende och kviljning samt muskelryckningar och konfusion;

dessa kan vara tecken pa ett sillsynt tillstdnd som kallas hyponatremi (onormalt 1dg natriumhalt i blodet).
Tillstandet kan utvecklas vid anvidndning av denna typ av antidepressanter (SSRI), i synnerhet hos &ldre
kvinnliga patienter.

snabba, oregelbundna hjértslag, svimning vilket kan vara symtom pa ett livshotande tillstand som kallas torsade
de pointes.

Foljande biverkningar &r vanligen lindriga och forsvinner efter ndgra dagars behandling. Observera att flera av
dessa biverkningar ocksé kan vara symtom pa din sjukdom som lindras nar du borjar ma béttre.

Om biverkningar ¢r besvirliga eller varar Idngre ¢én ndgra dagar tala om det for din Idkare.

Muntorrhet kan orsaka karies. Darfor bor du borsta tdanderna oftare &n vanligt.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler én 1 anvéindare av 10):

dasighet

somnloshet
huvudvark

okad svettning
muntorrhet

illamaende (kvéljning)

Vanliga biverkningar (hos fler dn 1 anvéndare av 100):

agitation

minskad sexuell lust
aptitloshet

angest

nervositet
forvirringstillstand
onormala drommar
skakning

parestesi

svindel
koncentrationssvarigheter
oronsus (tinnitus)
gdspning

diarré

krakning

férstoppning

klada

muskel- och ledsmairta
trotthet

maén kan ha problem med ejakulation och erektion
kvinnor kan ha svart att uppna orgasm
stickningar i huden
viktminskning

Mindre vanliga biverkningar (under 1 anvdndare av 100):

Okad aptit
viktminskning
agression



depersonalisation

hallucination

mani

svimning

forstorade pupiller

snabb hjartfrekvens

langsam hjéartfrekvens

ndsselutslag (urtikaria)

héravfall

utslag

bldédning under huden

onormala hudreaktioner vid solljus
svarigheter att urinera

svarigheter att borja urinera, minskad urinering
vaginal bl6dning

svullnad i armar eller ben

Sdllsynta biverkningar (under 1 anvdndare av 1 000):
grand mal-attack

ofrivilliga rérelser

fordandrat smaksinne

blédning

leverinflammation

feber

Foljande biverkningar har konstaterats hos ndgra patienter (forekomstfrekvensen dr inte kdnd):
sjdlvforintelse- eller sjalvmordstankar, se dven punkt ”Varningar och forsiktighet”
blédning frén hud och slemhinnor samt lagt antal blodpléttar

overkénslighet (hudutslag)

anafylaktisk reaktion

avvikande utsondring av antidiuretiskt hormone (STADH-syndrom)

hypokalemi

panikattack

tandagnisslan

rastloshet

onormala muskelrorelser eller styvhet

extrapyramidala symtom

akatisi (ofrivilliga muskelrorelser)

rorelsestérning

synstorning

forlangd QT-tid i EKG

yrsel ndr man stiger upp p.g.a. lagt blodtryck (ortostatisk hypotension)

ndsbldédning

tarmblddning (inkl. &ndtarmsblédning)

Kraftig vaginalblodning kort efter férlossning (postpartumblédning), se ”Graviditet, amning och fertilitet” i
avsnitt 2 for mer information

plotslig svullnad i hud eller slemhinnor

oregelbunden eller kontinuerlig blodning frén livmodern mellan menstruationer (kvinnor)
smartsamma erektioner

okad niva av hormonet prolaktin i blodet

mjo6lkutsondring hos mén och kvinnor som inte ammar

avvikande resultat i leverfunktionstest.

En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar selektiva serotoninaterupptagshammande lakemedel
sasom Sepram.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via



webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Sepram ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten eller pa forpackningen.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel
som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér citalopram (som hydrobromid).

Varje Sepram-tablett innehdller 10 mg, 20 mg, 30 mg eller 40 mg citalopram (citalopramhydrobromid).
- Ovriga innehdllsimnen &r majsstirkelse, laktosmonohydrat, kopovidon, glycerol

85 %, mikrokristallincellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.

Film&verdrag: hypromellos 5, makrogol 400

Fargamne: titandioxid (E-171).

Tabletternas utseende

Sepram 10 mg, 20 mg, 30 mg och 40 mg &r filmdragerade tabletter som sdljs i tryckférpackningar samt
polyetylenburkar.

Tabletterna har féljande utseende:

10 mg Runda, vita, filmdragerade tabletter markta med CL pa ena sidan.

20 mg Ovala, vita, filmdragerade tabletter. Tabletterna har en skara pa ena sidan och &r mérkta med C och N pa var
sin sida av skdran.

30 mg Ovala, vita, filmdragerade tabletter. Tabletterna har en skara pa ena sidan och &r méarkta med C och P pa var
sin sida av skdran.

40 mg Ovala, vita, filmdragerade tabletter. Tabletterna har en skara pa ena sidan och &ar
mérkta med C och R pa var sin sida av skaran.

20 mg, 30 mg och 40 mg:s tabletter kan halvera.
Sepram finns i foljande férpackningsstorlekar:

10 mg: 14 tabletter i tryckforpackning
100 tabletter i polyetylenburk

20 mg: 28 och 98 tabletter i tryckférpackning

30 mg: 28 tabletter i tryckférpackning
100 tabletter i polyetylenburk

40 mg: 28 tabletter i tryckforpackning
100 tabletter i polyetylenburk


http://www.fimea.fi

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

Marknadsforare

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byra
Hampspinnaregatan 14
FI-20100 Abo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 24.01.2025
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