Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Citalopram Orion 10 mg kalvopiillysteiset tabletit
Citalopram Orion 20 mg kalvopiillysteiset tabletit
Citalopram Orion 40 mg kalvopéillysteiset tabletit

sitalopraami

Lue tami seloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan lidéikkeen ottamisen, silld se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa selosteessa kerrotaan:

Mita Citalopram Orion -tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytét Citalopram Orion -tabletteja
Miten Citalopram Orion -tabletteja kéytetidén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Citalopram Orion -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ALY

1. Miti Citalopram Orion -tabletit ovat ja mihin niiti kiytetiin

Sitalopraami kuuluu nk. serotoniinin takaisinoton estdjiin, jotka lisddvit serotoniinin pitoisuuksia
aivoissa. Serotoniini on keskushermoston vilittdjdaine. Serotoniinijarjestelmén toimintahdiri6itd on
todettu mm. masennuksen ja ahdistuneisuuden yhteydessa.

Citalopram Orion -tabletteja kdytetddn seuraaviin tarkoituksiin:
- masennustila ja masennustilojen ennaltaehkdiseva hoito
- paniikkihdirid, johon voi liittyd julkisten paikkojen pelko.

Sitalopraamia, jota Citalopram Orion siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Citalopram Orion -tabletteja

Alli kiyti Citalopram Orion -tabletteja, jos:

- sinulla on ns. MAO:n estdjaladkitys (esim. Parkinsonin taudin lddke selegiliini tai
masennuslidke moklobemidi) (ks. my6s kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Citalopram Orion’)

- saat linetsolidihoitoa eikd tilasi ja verenpaineesi tarkka seuranta ole mahdollista (ks. my6s kohta
”Muut lddkevalmisteet ja Citalopram Orion”)

- saat pimotsidihoitoa (ks. myos kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Citalopram Orion’)

- olet allerginen sitalopraamille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on synnynnéisesti tai muuten poikkeava syddmen rytmi (joka nikyy EKG:ssa eli
sydansdhkokayrassa)

- kaytat rytmihairiolaakkeita tai 1adkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin. Katso myos
kohta "Muut ldékevalmisteet ja Citalopram Orion”.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Citalopram Orion -tabletteja, jos

- sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus

- kéytét buprenorfiinia

- sinulla on diabetes (ks. myds kohta "Muut ladkevalmisteet ja Citalopram Orion”)

- sinulla on epilepsia. Hoito Citalopram Orion -valmisteella tulee lopettaa, jos saat
epilepsiakohtauksia tai jos epilepsiakohtauksia esiintyy tavallista useammin (ks. myds
kohta 4)

- sinulla on ollut maniaa (kiihtymystila) tai hypomaniaa (ks. myds kohta 4)

- kéytat ladkkeitd, jotka lisddvit verenvuotoriskid, esim. antikoagulantit (veren hyytymisti estévét
aineet), tulehduskipuldédkkeet ja salisyylihappojohdokset (esim. asetyylisalisyylihappo) tai jos
sinulla on ollut verenvuotohdirifité, tai jos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys”)

- saat sdhkohoitoa

- sinulla on ahdaskulmaglaukooma tai aikaisemmin ollut glaukoomaa

- sinulla on tai on ollut jokin sydénsairaus tai sinulla on dskettiin ollut syddnkohtaus

- sinulla on matala leposyke tai tiedat, ettd sinulla voi olla suolavaje pitkddn jatkuneen ripulin ja
oksentelun (pahoinvointi) tai nesteenpoistolddkkeiden (diureetit) kdyton takia

- sinulla on nopea tai epdsddnnollinen syddmen syke, pyortyilyéd, tajunnanmenetysti tai huimausta
seisomaan noustessa; ne saattavat olla merkkeja poikkeavasta syddmen rytmista.

Ladkevalmisteet, kuten Citalopram Orion, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-l44kkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintahdirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet
hoidon lopettamisen jilkeen.

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret

Citalopram Orion -tabletteja ei normaalisti pitdisi kdyttad lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Ladkéri
voi silti madratd Citalopram Orion -tabletteja alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan
potilaan etujen mukaista.

Jos ladkari on madrannyt Citalopram Orion -tabletteja alle 18-vuotiaalle potilaalle ja ladkkeen kayttd
heréttda kysymyksié, ladkériin on syytd vield ottaa yhteytta.

On hyva muistaa, ettd alle 18-vuotiailla potilailla haittavaikutusten, kuten itsemurhayritykset,
itsemurha-ajatukset sekd vihamielisyys (pdéasiassa aggressio, vastustava kdyttdytyminen ja viha) riski
kasvaa, kun he kéyttavit timén luokan l4dkkeitd. Laédkariin on otettava yhteytté, jos jokin mainituista
oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kdyttda Citalopram Orion -tabletteja.

Citalopram Orion -tablettien pitkén aikavélin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun,
kypsymiseen sekd kognitiiviseen kehitykseen ja kdyttadytymisen kehitykseen tdssé ikdryhméssa ei ole
vield osoitettu.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen ja ahdistuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa
itsedsi tai jopa tehda itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusléékitysta aloitettaessa,
koska néiden ldékkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi viikkoa, mutta
joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itsedsi

- jos olet nuori aikuinen. Kliinisissi tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslddkettd, on lisdéntynyt alttius itsemurhakdyttédytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehda itsemurhan, ota heti yhteytta
lddkériin tai mene heti sairaalaan.



Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiaville, etti sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytdd héntd lukemaan tima pakkausseloste. Voit pyytdd hdntd sanomaan, jos hanen
mielestddn masennuksesi ja ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hian on huolissaan kayttaytymisessasi
tapahtuneesta muutoksesta.

Huom!

Masennuksen tai siihen liittyvien sairauksien hoitoon kaytettavilla 144kkeilld olon paranemista ei
saavuteta hetkessa. Citalopram Orion -hoidon aloittamisen jilkeen voi kulua useita viikkoja, ennen
kuin huomaat olosi kohentuvan. Paniikkih&irién hoidossa kuluu yleensé 2—4 viikkoa ennen kuin
paranemista havaitaan. Hoidon alussa tietyt potilaat voivat kokea lisdéntynyttd ahdistusta, joka havida
hoidon jatkuessa. Siksi on tarkedi, ettd seuraat tarkasti l1ddkarisi ohjeita etkd lopeta ladkitysté tai muuta
annosta neuvottelematta ladkarisi kanssa.

Joidenkin maanisdepressiivisyyttd sairastavien potilaiden tila saattaa muuttua maaniseksi. Kuvaavia
oireita ovat epdtavalliset ja nopeasti vaihtuvat ajatukset, perusteeton onnen tunne ja liiallinen fyysinen
aktiivisuus. Jos koet nitd oireita, ota yhteys ladkériin.

Ensimmaisten hoitoviikkojen aikana saattaa esiintyé oireita, kuten levottomuutta tai vaikeuksia istua
tai seistd paikallaan. Kerro lddkarillesi vélittomasti, jos sinulla on niit oireita.

Joskus on mahdollista, etti et ole itse tietoinen ylldmainituista oireista. Tdmén vuoksi voi olla
hyodyllisté, ettd pyydét ystivéa tai sukulaista tarkkailemaan mahdollisia merkkejd muutoksista
kaytoksessdsi. Kerro ladkarillesi valittomasti tai ota yhteyttd lahimpéén sairaalaan, jos sinulla on
ahdistavia ajatuksia tai tuntemuksia tai jos mité tahansa ylldmainituista oireista ilmenee hoidon aikana.

Muut lddikevalmisteet ja Citalopram Orion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Citalopram Orion -tabletteja ei saa kéyttdd samanaikaisesti

- monoamiinioksidaasin (eli MAO:n) estdjien (esim. Parkinsonin taudin ld4ke selegiliini,
masennusldéike moklobemidi tai antibiootti linetsolidi) kanssa eikd kahteen viikkoon MAO:n
estdjahoidon paityttyd. Citalopram Orion -hoidon jilkeen tulee pitdd 7 paivan tauko ennen kuin
kéaytit mitddn edelld mainituista lddkkeista.

- rytmihéirioladkkeiden tai ladkkeiden kanssa, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin; esim.
ryhmén IA ja III rytmihiiridladkkeet

- psykoosildédkkeet (esim. fentiatsiinin johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli), trisykliset
masennusladikkeet

- tietyt mikrobilddkkeet (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini [V, pentamidiini,
malarialddkkeisti erityisesti halofantriini)

- erdit antihistamiinit (astemitsoli, mitsolastiini).

Kysy ladkariltd, jos haluat lisdtietoa tésté aiheesta.

Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa timén ldékkeen vaikutusta, jos

niitd kéytetddn samanaikaisesti. Kerro ladkérillesi, jos kiytit joitakin seuraavista ladkkeista:

- ns. SSRI-masennuslédikkeet (eli selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjét, esim.
fluoksetiini,sertraliini ja fluvoksamiini) tai trisykliset masennuslddkkeet (esim. amitriptyliini)

- tietty masennuslééke, jota kdytetddn apuna myos tupakoinnin lopettamisessa (bupropioni)

- tietty ahdistuneisuuden hoitoon kéytettiva ladke (buspironi)

- erdit migreenilddkkeet (sumatriptaani ja muut triptaanit)

- buprenorfiini

- eraat kipulddkkeet (tramadoli)

- ladkkeet, jotka lisddvit verenvuotoriskid, esim. veren hyytymistd estavét aineet (eli



antikoagulantit), tulehduskipulddkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo), dipyridamoli ja
tiklopidiini

- rohdosvalmisteet, jotka siséltavat miakikuismaa (Hypericum perforatum)

- verenpaine- ja/tai sydanladke metoprololi

- mahan liikahappoisuuslidike, mahahaavalddke (simetidiini, lansopratsoli, omepratsoli,
esomepratsoli)

- ladke sieni-infektioiden hoitoon (flukonatsoli)

- tietyt psyykenlddkkeet kuten litium, tryptofaani ja desipramiini

- tietty lddke malarian ennaltaechkiisyyn ja hoitoon (meflokiini).

Jos sinulla on diabetes, seuraa tarkasti veresi glukoosiarvoja ja insuliinin vaikutusta. Jos huomaat
niissd muutoksia, neuvottele ladkérisi kanssa (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Citalopram Orion-tablettien kiiyttoé ruuan ja juoman kanssa

Alkoholin kéyttoé ei suositella sitalopraamilédékityksen aikana.

Tabletit tulee ottaa nesteen kera joko ruokailun yhteydessé tai ilman ruokaa.
Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Raskaus

Jos kéytit Citalopram Orion -valmistetta raskauden viimeisen kolmanneksen aikana, sinun tulee olla
tietoinen, ettd seuraavia vaikutuksia voi ilmetd vastasyntyneelld lapsellasi: hengitysvaikeudet,
sinertdva iho, kouristuskohtauksia, ruumiinldimmon muutoksia, syomisvaikeuksia, oksentelua, matala
verensokeri, jaykat tai veltot lihakset, vilkkaat refleksit, vapina, variseminen, drtyneisyys, horros,
jatkuva itkeminen, uneliaisuus ja univaikeudet. Jos vastasyntyneelld vauvallasi ilmenee jotain néista
oireista, ota valittomasti yhteytta ladkariisi.

Kerro kétilolle ja/tai ladkarille, ettd kdytit Citalopram Orion -tabletteja. Kdytettdessd raskauden,
erityisesti kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana l4édkkeet, kuten Citalopram Orion saattavat
lisété riskid kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyytté
ja hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet ilmenevit yleensi 24 tunnin kuluessa synnytyksesta.
Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota valittomaésti yhteytta kétiloon ja/tai 1ddkériin.

Jos otat Citalopram Orion -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi
riski erittdin runsaan ematinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jalkeen etenkin, jos sinulla
on aiemmin ollut verenvuotohdirioitd. Kerro ladkérille tai katilolle, ettd kaytat Citalopram

Orion -valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Imetys
Sitalopraami erittyy rintamaitoon.

Hedelméllisyys

hedelmaéllisyyteen, mutta tdhéin mennessé vaikutusta ei ole havaittu ihmisilla.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Sitalopraami saattaa heikentdd huomio- ja keskittymiskykyé. Autolla ajoa, koneiden kiyttod tai muita

erityistd tarkkaavaisuutta vaativia tehtivid tulee valttdd kunnes on riittdvén varmaa, ettei lddke vaikuta
suorituskykyyn.



Laadke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Citalopram Orion -tabletit sisiltivit laktoosia

Tabletit sisdltavat laktoosimonohydraattia 23 mg (10 mg tabl.), 46 mg (20 mg tabl.) ja 91 mg (40 mg
tabl.). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa
ennen tdmén ladkkeen ottamista.

Muut apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Citalopram Orion -tabletteja kiytetifin

Ota tétd 1adkettd juuri siten kuin 134kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 14dkérilti tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Masennustila:
Aikuiset: Tavallinen annos on 20 mg vuorokaudessa. Ladkari voi tarvittaessa nostaa sen
enimmaéisannokseen 40 mg vuorokaudessa.

Paniikkihirio:

Aikuiset: Alkuannos on 10 mg vuorokaudessa ensimmadisen viikon ajan, minka jalkeen annosta
lisétddn 20-30 mg:aan vuorokaudessa. Laédkari voi tarvittaessa nostaa sen enimmaisannokseen 40 mg
vuorokaudessa.

lakkéat potilaat (yli 65-vuotiaat):
Alkuannos on puolet suositeltavasta annoksesta, esim. 10-20 mg vuorokaudessa. ldkkéiden potilaiden
el yleensd pitdisi saada yli 20 mg sitalopraamia vuorokaudessa.

Riskipotilaat:
Potilaiden, joilla on maksasairaus, ei tulisi saada yli 20 mg sitalopraamia vuorokaudessa.

Hoitoa tulee jatkaa vahintddn 6 kuukauden ajan oireiden hdvidmisen jilkeen, koska on mahdollista,
ettd jotkut oireista saattavat palata.

Jos sinusta tuntuu, ettd Citalopram Orion -tablettien vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta ldékérille tai apteekkiin.

Jos otat enemmiin Citalopram Orion -tabletteja kuin sinun pitéisi

Yliannostustapauksissa haittavaikutukset saattavat voimistua. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta ladkéariin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Jos
hakeudut l14édkariin tai sairaalaan, ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Citalopram Orion -tabletteja

Ota seuraava annos tavalliseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen. Varmista ennen lomalle tai matkalle 1aht64, ettd sinulla on l1ddkettd tarpeeksi.



Jos lopetat Citalopram Orion -tablettien kiyton

Al4 lopeta sitalopraamin kiyttdd ennen kuin l4ikérisi neuvoo sinua tekemién niin. Jos haluat lopettaa
ladkityksen, neuvottele siité lddkarisi kanssa. Hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti.

Kun hoitojaksosi on péédttynyt, sitalopraamin annosta suositellaan yleensd pienennettéviksi asteittain
useiden viikkojen aikana.

Kun lopetat sitalopraamin kdyton, etenkin jos lopetat kiyton dkillisesti, voit tuntea vieroitusoireita.
Oireet ovat yleisié, kun hoito sitalopraamilla lopetetaan. Riski lopettamisoireisiin on suurempi, kun
sitalopraamia on kdytetty pitkdn aikaa tai suurilla annoksilla tai kun annosta on pienennetty liian
nopeasti. Useimmilla ihmisillé oireet ovat lievid ja menevit itsestddn ohi parin viikon kuluessa. Jos
saat vaikeita lopettamisoireita, kun lopetat sitalopraamin kéyton, ota yhteys laédkériisi. Hén voi pyytda
sinua aloittamaan uudelleen tablettien ottamisen ja lopettamaan hoidon hitaammin.

Lopettamiseen liittyvid vieroitusoireita ovat: pyorryttdva (hutera tai tasapainoton) olo, pistely, polttava
tunne ja (harvemmin) sdhkdiskun tunteet, myos paassé, unihiiriot (vilkkaat unet, painajaiset,
kyvyttomyys nukkua), ahdistuneisuuden tunne, padnsérky, sairauden tunne, pahoinvointi, hikoilu
(my0s yohikoilu), levoton tai kiithtynyt olo, himmentynyt tai sekava olo, tunteellinen tai drtynyt olo,
ripuli (16ysét ulosteet), ndkohairidt, syddmen lepatus tai tykytys (palpitaatio).

Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Citalopram Orion -valmisteen kiiytto heti ja hakeudu lidfikiriin, jos saat joitakin
seuraavista oireista:

- korkea kuume, levottomuus, sekavuus, vapina ja dkilliset lihaskouristukset; ndmé voivat olla
oireita harvinaisesta tilasta, jota kutsutaan serotoniinioireyhtymaksi

- ihon, kielen, huulten tai kasvojen turvotusta, hengitys- tai nielemisvaikeuksia (allerginen
reaktio)

- epitavallisia verenvuotoja, myds maha-suolikanavassa

- mania.

Harvinaiset mutta vakavat haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

Jos saat joitain seuraavista oireista, sinun on lopetettava Citalopram Orion -valmisteen kiytto ja

otettava heti yhteytti lddkériin:

- pahoinvointi ja kuvotus seké lihasten nykiminen ja sekavuus; ndmaé voivat olla oireita
harvinaisesta tilasta, jota kutsutaan hyponatremiaksi (epédnormaalin alhainen veren natriumin
taso). Téllainen tila voi kehittyd kdytettdessd tdmén tyyppisid antidepressantteja (SSRI), etenkin
iakkdadmmilld naispotilailla.

- nopea, epasddnnoéllinen sydédmen syke tai pyortyminen, jotka voivat olla oireita
henkeduhkaavasta tilasta, joka tunnetaan nimelld Torsades de Pointes

- itsemurhaan tai kuolemiseen liittyvat ajatukset

- jos ilmenee kouristuskohtauksia tai kohtausten esiintymistiheys lisdéntyy.

Muut haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleensé lievid ja hdvidvét hoidon jatkuessa. Jos haittavaikutukset ovat
hankalia tai kestdvdt kauemmin kuin muutaman paivén, kerro niisté ladkérille.



Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):
- lisddntynyt hikoilu

- uneliaisuus tai epdtavallinen tokkuraisuus

- unettomuus

- padnsérky

- silmien mukauttamishairiot

- nopeutunut tai epasdanndllinen syke

- pahoinvointi

- suun kuivuminen

- heikkous.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):

- painon lasku

- ruokahaluttomuus

- unihdiriot

- keskittymish&iriot

- epdnormaalit unet

- muistin menetys

- ahdistus

- seksuaaliset hiiriot (vahentynyt seksuaalinen halukkuus tai kyky, impotenssi, ejakulaatiohdiriot,
poikkeava orgasmi tai orgasmikyvyttomyys naisilla)

- kivuliaat kuukautiset

- ahdistuneisuus

- hermostuneisuus

- apatia

- sekavuus

- migreeni

- vapina

- epanormaalit aistimukset (pistely)

- heitehuimaus

- keskittymiskyvyn hairiot

- korvien soiminen

- kohonnut tai alentunut verenpaine

- nenén ja nendn sivuonteloiden tulehdus

- ripuli

- ummetus

- ruuansulatushdiriot

- oksentelu

- vatsakipu

- ilmavaivat ja lisddntynyt syljeneritys

- kutina

- lihas- tai nivelsarky

- virtsaamishdiriot tai lisddntynyt virtsaneritys

- uupumus

- haukottelu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdidn 1 kéyttdjdlld 100:sta):
- ruokahalun lisdéntyminen

- painon nousu

- aggressiivisuus

- persoonallisuuden hiavidminen

- aistiharhat

- euforia (liiallinen hyvénolon tunne)

- lisddntynyt seksuaalivietti

- pyOrtyminen

- silmin mustuaisten laajentuminen




- hidas syke

- nopea syke

- yska

- maksaentsyymiaktiivisuuden lisddntyminen
- allergiset reaktiot (esim. ihottuma)

- hiustenléhto

- lisddntynyt herkkyys auringonvalolle
- virtsaumpi

- runsaat kuukautiset

- késivarsien ja sddrten turvotus

- huonovointisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- liikeh&iriot

- makuaistin hairiot

- epétavalliset verenvuodot

- lievd maksan toimintah&irio

- kuume.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttéjdlld 10 000.:sta):
- syddmen kammion ylédpuoliset rytmihdiriot
- maidonvuoto.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- verihiutaleiden normaalia matalampi mééra (trombosytopenia)

- poikkeava antidiureettisen hormonin eritys (SIADH)

- veren kaliumin niukkuus (hypokalemia), joka voi aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten nykimista
tai epdnormaaleja sydanrytmeja

- paniikkikohtaus

- hampaiden narskutus

- levottomuus

- kouristukset

- epitavalliset lihasten liikkeet tai jaykkyys

- lihasten tahattomat liikkeet (akatisia)

- nikohdirio

- QT-ajan pidentyminen EKG:ssa

- syddmen kammion rytmihdiriot

- alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus istuma- tai makuuasennosta seisomaan noustessa
(ortostaattinen hypotensio)

- nendverenvuoto

- poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista

- ihon tai limakalvon #killinen turvotus

- verenvuotohdiriot mukaan lukien ihon ja limakalvojen verenvuoto (ekkymoosi)

- epasadnnollinen kuukautisvuoto

- erittdin runsas emétinverenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjélkeinen verenvuoto),
ks. lisétietoja otsikon “Raskaus, imetys ja hedelmallisyys” alta kohdasta 2

- kivulias erektio (miehilld).

Potilailla, jotka kayttévét selektiivisié serotoniinin takaisinoton estéjié, kuten Citalopram
Orion -tabletteja, on havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.



www-sivusto: www.fimea.fi
Liékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Citalopram Orion -tablettien siilyttiminen

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Citalopram Orion -tabletit sisdltiviit

Vaikuttava aine on sitalopraamihydrobromidi. Kukin tabletti sisiltié sitalopraamihydrobromidia
maiirén, joka vastaa 10 mg, 20 mg tai 40 mg sitalopraamia.

Tablettiytimen muut aineet ovat maissitirkkelys, laktoosimonohydraatti, kopovidoni,
mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Tablettien kalvopééllysteen aineet ovat hypromelloosi, makrogoli ja titaanidioksidi (E171).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg tabl.: valkoinen, kaksoiskupera, pyored, kalvopééllystetty tabletti, koodi A toisella, ja 05
toisella puolella.

20 mg tabl.: valkoinen, kaksoiskupera, kapselin muotoinen, kalvopaillystetty tabletti, koodi A
toisella ja 06 toisella puolella (jakoura 0 ja 6 vilissd). Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
40 mg tabl.: valkoinen, kaksoiskupera, kapselin muotoinen, kalvopééllystetty tabletti, koodi A
toisella ja 07 toisella puolella (jakoura 0 ja 7 vélissd). Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

PVC/PVDC alumiini-ldpipainopakkaus:

28 tablettia (2x 14 tablettia) ja 98 tablettia (7x 14 tablettia).

HDPE-purkki:

Citalopram Orion 10 mg kalvopééllysteiset tabletit: 30, 100 ja 1 000 tablettia
Citalopram Orion 20 mg kalvopéillysteiset tabletit: 30, 56, 100, 250 ja 1 000 tablettia
Citalopram Orion 40 mg kalvopéaillysteiset tabletit: 30, 56, 100 ja 500 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1



02200 Espoo
Liséatietoja tastd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.11.2020
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Citalopram Orion 10 mg filmdragerade tabletter
Citalopram Orion 20 mg filmdragerade tabletter
Citalopram Orion 40 mg filmdragerade tabletter

citalopram

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at 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 dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Citalopram Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Citalopram Orion
Hur du tar Citalopram Orion

Eventuella biverkningar

Hur Citalopram Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Citalopram Orion ér och vad det anviinds for

Citalopram é&r en s.k. serotoninaterupptagshammare (SSRI) som 6kar halten serotonin i hjdrnan.
Serotonin &r en transmittorsubstans i det centrala nervsystemet. Stdrningar i serotoninsystemet i
hjarnan har observerats vid t.ex. depression och angest.

Citalopram Orion anvinds vid:
- depression och forebyggande mot aterfall av depression
- panikangest med eller utan torgskrack.

Citalopram som finns i Citalopram Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan héilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Citalopram Orion

Anvind inte Citalopram Orion:

- om du samtidigt behandlas med MAO-hdmmare (som t.ex. selegilin vid Parkinsons sjukdom
eller moklobemid mot depression) (se avsnittet ”Andra likemedel och Citalopram Orion”)

- om du samtidigt behandlas med linezolid och inte blodtrycket kan 6vervakas noga (se avsnittet
” Andra likemedel och Citalopram Orion”)

- om du samtidigt behandlas med pimozid (se avsnittet ”Andra likemedel och Citalopram Orion”)

- om du &r allergisk mot citalopram eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1akemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har medfodd eller har haft onormal hjértrytm (som syns pa EKG, en undersokning for att
se hur hjartat fungerar)

- om du tar ldkemedel for problem med hjértrytmen eller som kan paverka hjartrytmen. Se ocksa
avsnittet ”Andra ldkemedel och Citalopram Orion”.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Citalopram Orion

- om du har allvarlig lever- eller njursjukdom

- om du anvénder buprenorfin

- om du har diabetes (se ocksé avsnittet ’Andra ldkemedel och Citalopram Orion”)

- om du har epilepsi. Behandling med Citalopram Orion ska avbrytas om du far kramper
eller om kramperna kommer med titare intervall (se ocksé avsnitt 4)

- om du tidigare lidit av mani eller hypomani (se ocksé avsnitt 4)

- om du har 6kad blodningsbenigenhet pa grund av sjukdom eller av andra likemedel, t.ex.
antikoagulantia (dmnen som hindrar blodet att levra sig), antiinflammatoriska smértstillande
lakemedel och salicylater (t.ex. acetylsalicylsyra) eller om du upplevt blodningsrubbningar
tidigare, eller om du &r gravid (se ”Graviditet, amning och fertilitet”)

- om du fér elchockbehandling

- om du har trangvinkelglaukom eller tidigare har haft glaukom

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

- om du har en langsam hjértrytm vid vila och/eller om du vet att du kan ha saltbrist till f6ljd av
langdragen allvarlig diarré och krikningar eller anvindande av diuretika (vétskedrivande
lakemedel)

- om du upplever snabba eller oregelbundna hjértslag, svimning, kollaps eller yrsel nér du stéller
dig upp. Detta kan tyda pa onormal funktion av hjartrytmen.

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

Barn och ungdomar under 18 ar

Citalopram Orion ska normalt inte anvdndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 &r. Trots
detta kan lakare skriva ut Citalopram Orion till patienter under 18 ar om ldkaren anser att detta ar
lampligt.

Om du ér under 18 ér och vill diskutera varfor du fatt Citalopram Orion forskrivet, ska du vinda dig
till din lékare igen.

Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjdlvmordstankar, fientlighet (frimst aggression, trots
och ilska) ar storre hos patienter under 18 ar nér de behandlas med denna typ av lidkemedel. Om du
uppticker nagra av dessa symtom eller att de forvarras, skall du genast informera din ldkare.

De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad samt kognitiv och beteendemaissig utveckling vid
anvéndning av Citalopram Orion har &nnu inte faststéllts for barn och ungdomar under 18 ar.

Om du borjar ma sdmre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som é&r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pé att skada dig sjilv eller
bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvérras ndr man borjar anvanda ldkemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan ldkemedel av den har 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 bega sjalvmord

- om du dr yngre &n 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 &r) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjdlvmordstankar och tankar
pa att skada sig sjilv.

Kontakta snarast liikare eller uppsok nirmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv
eller begd sjélvmord.

Det kan vara till hjilp att beriitta for en sliikting eller niira vin att du &r deprimerad och/eller lider
av oro/angest. Be dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ockséa be dem att beratta for dig
om de tycker att du verkar ma sdamre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.
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Observera!

Liksom andra likemedel av den hér typen (mot depression och besléktade sjukdomar), ger Citalopram
Orion inte omedelbar symtomlindring, utan det kan ta nigra veckor innan du bdrjar ma béttre. Vid
behandling av paniksyndrom tar det oftast 2—4 veckor innan forbattring ses. I borjan av behandlingen
kan vissa patienter uppleva en tillfalligt okad angest som forsvinner under den fortsatta behandlingen.
Darfor ar det mycket viktigt att du noga foljer din ldkares ordination och inte avslutar behandlingen
eller dndrar dosen utan att forst raidgora med din likare.

Vissa patienter med manodepressiv sjukdom kan ga 6ver i en manisk fas. Denna karaktériseras av
ovanliga och snabbt skiftande tankar, omotiverad glddje och Gverdriven fysisk aktivitet. Kontakta din
ldkare om du upplever dessa symtom.

Symtom som rastloshet och svérighet att sitta eller sté still kan ocksa intréffa under de forsta
behandlingsveckorna. Kontakta genast din ldkare om du upplever dessa symtom.

Det kan hinda att du 4r omedveten om ovanndmnda symtom, och dérfor kan det vara en fordel att be
en van eller sldkting att observera eventuella tecken pa fordndringar i ditt beteende.

Vind dig genast till din lékare eller kontakta nérmaste sjukhus om du har pldgsamma tankar eller
upplevelser, eller om du upplever ndgot av ovanndmnda symtom under behandlingen.

Andra likemedel och Citalopram Orion

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Anvind inte Citalopram Orion tillsammans med:

- s.k. monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (t.ex. selegilin vid Parkinsons sjukdom eller
moklobemid mot depression eller linezolid som ér ett antibiotikum) eller tva veckor efter slutat
ta dem. Nér du slutat ta Citalopram Orion maste du vianta 7 dagar innan du tar ndgon av dessa
lakemedel.

- lakemedel for problem med hjértrytmen eller likemedel som kan paverka hjéartrytmen, t.ex.
antiarytmika av klass IA och III (Iikemedel mot oregelbunden hjartaktivitet).

- antipsykotika (t.ex. fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva
(lakemedel mot depression)

- vissa antimikrobiella lakemedel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin,
lakemedel mot malaria sdrskilt halofantrin)

- vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin).

Om du har ytterligare fragor om detta bor du tala med din lakare.

Kombinationsbehandling med vissa ldkemedel kan péverka effekten av Citalopram Orion genom att

antingen Oka eller minska effekten. Beritta darfor for din likare om du anvinder:

- s.k. SSRI-preparat mot depression (dvs. selektiva serotoninaterupptagshimmare som fluoxetin,
sertralin och fluvoxamin) eller tricykliskt antidepressiva lakemedel (t.ex. amitriptylin)

- vissa antidepressiva lakemedel, vilka ocksé anvénds vid rokavvénjning (bupropion)

- vissa lugnande liakemedel (buspiron)

- vissa ldkemedel mot migrén (sumatriptan och andra triptaner)

- buprenorfin

- vissa smartstillande lakemedel (tramadol)

- lakemedel som Okar risken for blodningar, t.ex. ldkemedel som hammar blodets forméga att
levra sig som antikoagulantia, antiinflammatoriska smaértstillande lakemedel (t.ex.
acetylsalicylsyra), dipyridamol och tiklopidin

- naturladkemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum)

- vissa ldkemedel mot hogt blodtryck eller hjért-kérlsjukdomar (metoprolol)
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- lakemedel mot magsar (cimetidin, lansoprazol, omeprazol, esomeprazol)
- lakemedel for behandling av svampinfektioner (flukonazol)

- vissa ldkemedel mot psykoser som t.ex. litium, tryptofan och desipramin
- vissa lakemedel for forebyggande och behandling av malaria (meflokvin).

Om du har diabetes bor du noga kontrollera ditt blodsocker och effekten av insulin. Kontakta din
lakare om du mérker ndgon éndring (se dven avsnittet Varningar och forsiktighet).

Citalopram Orion med mat och dryck

Intag av alkohol rekommenderas inte under behandling med Citalopram Orion.
Tabletten tas med vitska, med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ladkemedel.

Graviditet

Vid anvindning av Citalopram Orion under graviditetens 3 sista manader kan foljande symtom uppsta
hos det nyfodda barnet: andningssvarigheter, bld missfargning av huden, kramper, svérigheter att
reglera kroppstemperaturen, amningssvarigheter, krakningar, lagt blodsocker, spianda eller forslappade
muskler, ryckighet, darrningar, irritabilitet, slhet, ihallande grat, somnighet och svarighet att sova.
Kontakta omedelbart lakare om det nyfodda barnet uppvisar négra av dessa symtom.

Tala om for din barnmorska eller 1dkare att du anvénder Citalopram Orion. Nar ldkemedel sdsom
Citalopram Orion anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista ménaderna, kan de 6ka risken for
ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta tillstdnd
gor att barnet andas snabbare och ser blafargat 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 Citalopram Orion i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sirskilt om du tidigare har haft blddningsstdrningar. Lékaren
eller barnmorskan bor informeras om att du tar Citalopram Orion sé att de kan ge dig rdd om detta.

Amning
Citalopram passerar over i modersmjolken vid amning.

Fertilitet

I djurstudier har det visat sig att citalopram minskar kvaliteten pa sperma. I teorin skulle detta kunna
paverka fertiliteten, men ndgon sadan nedséttande effekt av citalopram pé fertilitet har &nnu ej pavisats
hos ménniska.

Korformaga och anvindning av maskiner

Citalopram Orion kan foérsdmra reaktions- och koncentrationsférmagan hos vissa personer. Undvik
dérfor att framfora motorfordon, anvéinda maskiner eller géra annat precisionsbetonat arbete innan du
ar séker pa att medicinen inte paverkar ditt utforande.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden ér
anvéndning av ldkemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.
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Citalopram Orion innehaller laktos

Tabletterna innehaller laktosmonohydrat 23 mg (10 mg tablett), 46 mg (20 mg tablett) och 91 mg
(40 mg tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna
medicin.

Ovriga innehillsimnen

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Citalopram Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. R&dfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Depression:
Vuxna:

Vanlig dos dr 20 mg per dag. Din lékare kan 6ka dosen till hogst 40 mg per dag.

Panikéngest:
Vuxna:

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

Aldre patienter (dver 65 &r):
Startdosen bor sénkas till hillften av den rekommenderade dosen, dvs. 10-20 mg per dag. Aldre
patienter bor vanligtvis inte ta mer dn 20 mg per dag.

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

Behandlingen bor pagé i minst 6 manader efter symtomfrihet da det 4r mdjligt att symtomen annars
kan aterkomma.

Om du kénner att effekten av Citalopram Orion ir for stark eller for svag, kontakta din lékare eller
apoteket.

Om du har tagit for stor méiingd av Citalopram Orion

Vid 6verdosering kan biverkningar forvérras.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning. Om du uppsoker lékare eller sjukhus ska du ta med dig
lakemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Citalopram Orion

Ta nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kom ihag att ta med
tillrackligt med ladkemedel pa din semester eller resor.

Om du slutar att anviinda Citalopram Orion

Avsluta inte behandlingen med citalopram annat én pa ldkarens inrddan. Tala med din ldkare om du
Onskar att avsluta behandlingen. Avsluta inte behandlingen tvart.
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Vanligtvis kommer ldkaren att rada dig till att Iangsamt trappa ner dosen under nagra veckor.

Nér du avslutar behandlingen med Citalopram Orion, och sérskilt om detta sker hastigt, kan du
uppleva sa kallade utsattningssymtom. Dessa ar vanliga nir behandling med Citalopram Orion upphor.
Risken dr hogre om Citalopram Orion har anvénts under langre tid eller i hogre doser, eller om dosen
minskas for snabbt. Hos flertalet &r dessa symtom milda och upphor vanligtvis inom tva veckor.
Kontakta din ldkare om du upplever svara utséttningssymtom efter avslutad behandling. Han eller hon
kan be dig bdrja ta tabletterna igen, for att sedan sitta ut dem langsammare.

Utsiattningssymtom &r: Yrsel (kdnsla av ostadighet eller balanssvarigheter), myrkrypningar, brainnande
kénsla, och (mindre vanligt) kénsla av elektriska stotar, inklusive i huvudet, sdmnsvarigheter (med
livliga drdommar, mardrémmar, oférméga att sova), kénsla av angest, huvudvérk, illamdende,
svettningar (inklusive nattsvettningar), rastloshet och upprymdhet, skakningar, férvirring och
desorientering, kénsloutbrott eller irritabilitet, diarré, synrubbningar, hjértklappning.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta ta Citalopram Orion och kontakta omedelbart liikare om du upplever niagot av foljande
symptom:

- Hog feber, rastloshet, forvirring, darrningar och muskelryckningar, dessa kan vara tecken pa ett
sdllsynt tillstind som kallas serotonergt syndrom

- Svullnad av hud, tunga, ldppar eller ansikte, andningssvarigheter eller svarigheter att svélja
(allergisk reaktion)

- Ovanlig blodning, inklusive blodning i mag- tarmkanalen

- Mani.

Sdllsynta men allvarliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Om du upplever nagot av foljande symptom ska du sluta ta Citalopram Orion och uppsoka

likare omedelbart:

- Krikningar och illaméende och muskelryckningar och forvirring; dessa kan vara tecken pé ett
séllsynt tillstand som kallas hyponatriemi (lagt natriumvarde i blodet). Hyponatriemi kan
utvecklas nér antidepressiva lakemedel av denna typ (SSRI) anvénds sérskilt hos dldre kvinnliga
patienter.

- Snabba, oregelbundna hjéirtslag, svimning vilket kan vara symtom pé ett livshotande tillstand
som kallas Torsade de pointes

- Tankar om sjdlvmord eller dod

- Om du far kramper eller om kramperna kommer med tétare intervall.

Ovriga biverkningar

Foljande biverkningar dr vanligtvis milda och forsvinner vid fortsatt behandling. Kontakta din ldkare
om de dr svara eller varar langre dn ett par dagar.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn I av 10 anvindare):
- okad svettning

- trotthet och ovanlig slapphet

- somnloshet

- huvudvirk
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- synstorningar (svarighet att lasa finstilt text)
- Okad eller oregelbunden hjartrytm

- illamaende

- muntorrhet

- kraftloshet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- viktminskning

- aptitloshet

- somnsvarigheter

- koncentrationsstorningar

- dromstorningar

- minnesluckor

- angest

- sexuella storningar (minskad sexuell lust eller sexuell forméaga, impotens, hos mén problem med
fordréjd ejakulation, for kvinnor onormal eller svérighet att uppné orgasm)

- smértsam menstruation

- upprordhet

- nervositet

- apati

- forvirring

- migrin

- skakningar

- myrkrypningar

- yrsel

- rubbningar av uppmérksamhet

- dronsusningar

- blodtrycksokning eller -sédnkning

- nistdppa och inflammation i bihalor

- diarré

- forstoppning

- sura uppstotningar

- krékningar

- buksmarta

- gasspanningar och 6kad salivavsondring

- klada

- muskel- eller ledvirk

- vattenkastningsbesvir eller 6kad produktion av urin

- trotthet

- géspningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- okad aptit

- viktokning

- aggression

- personlighetsforindring

- hallucinationer

- upprymdhet

- okad sexuell lust

- svimningar

- forstorade pupiller

- forlangsammad hjértrytm

- okad hjartrytm

- hosta

- leverpaverkan (forh6jd enzymaktivitet)
- allergiska reaktioner (t.ex. hudrodnad)
- héravfall
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- okad kénslighet for solljus
- minskad urinméngd

- kraftig menstruation

- svullnad av armar och ben
- allmén sjukdomskénsla.

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
sjukdomar i rorelseapparaten

- smakforandringar

- ovanlig blodning

- milda leversjukdomar

- feber.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- hjartrytmstérningar
- mjolkutsondring ur brosten.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- onormalt 1aga halter av blodplattar (trombocytopeni)

- olamplig utsondring av antidiuretiskt hormon

- laga kaliumnivéer i blodet (hypokalemi), vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar eller
onormal hjértrytm

- panikattack

- tandgnissling

- rastloshet

- kramper

- ovanliga muskelrorelser eller stelhet

- oftrivilliga muskelrdrelser (akatisi)

- synstérningar

- forlangning av QT-intervallet som observerats med EKG

- rubbningar i hjértrytmen

- yrsel ndr du reser dig upp frén sittande eller liggande pa grund av lagt blodtryck (ortostatisk
hypotension)

- nisblod

- onormala leverfunktionsvérden

- plotslig svullnad av hud eller slemhinna

- blodningssjukdomar inklusive hud- och slemhinneblddningar (ekkymoser)

- oregelbunden menstruation

- kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblddning), se ”Graviditet, amning och
fertilitet” i avsnitt 2 for mer information

- smartsamma erektioner (hos méin).

En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lékemedels sdkerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Citalopram Orion ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rickhéll for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér citalopramhydrobromid. Varje tablett innehéller
citalopramhydrobromid motsvarande 10 mg, 20 mg respektive 40 mg citalopram.

- Ovriga innehéllsimnen i tablettkéirnan 4r majsstirkelse, laktosmonohydrat, kopovidon,
mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen 4r hypromellos, makrogol och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- 10 mg tablett: vit, bikonvex, rund, filmdragerad, méirkt A pa ena sidan och 05 pa andra sidan.

- 20 mg tablett: vit, bikonvex, kapselformad filmdragerad tablett, mérkt A pé ena sidan och 06 pa
andra sidan (brytskara mellan 0 och 6). Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

- 40 mg tablett: vit, bikonvex, kapselformad filmdragerad tablett, méarkt A pa ena sidan och 07 pa
andra sidan (brytskéra mellan 0 och 7). Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

PVC/PVDC-aluminiumblister:
28 tabletter (2x 14 tabletter) och 98 tabletter (7x 14 tabletter).

HDPE plastburk:

Citalopram Orion 10 mg filmdragerade tabletter: 30, 100 och 1 000 tabletter
Citalopram Orion 20 mg filmdragerade tabletter: 30, 56, 100, 250 och 1 000 tabletter
Citalopram Orion 40 mg filmdragerade tabletter: 30, 56, 100 och 500 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretradare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dindrades senast
i Sverige:
i Finland: 11.11.2020
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