Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Citalopram-ratiopharm 10 mg, 20 mg ja 40 mg kalvopaallysteiset tabletit
sitalopraami

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laikkeen kayttamisen, silld se sisaltia sinulle

tarkeita tietoja.

- Saiilyta tdma seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on méératty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tédssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa selosteessa kerrotaan:

Mita Citalopram-ratiopharm on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Citalopram-ratiopharmia
Miten Citalopram-ratiopharmia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Citalopram-ratiopharmin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ek wh=

1. Mitd Citalopram-ratiopharm on ja mihin sitd kiytetain

Sitalopraami kuuluu masennuslddkkeiden ryhmé&an nimeltd selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat (ns. SSRI-ladkkeet). Kaikkien ihmisten aivoissa esiintyy luonnollisesti ainetta nimelta
serotoniini. Nykyisen tietdmyksen mukaan serotoniinin liian pieni maaréd aiheuttaa masennusta.
Sitalopraamin tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta, mutta se voi auttaa masennukseen suurentamalla
serotoniinin mA4rdd aivoissa.

Citalopram-ratiopharmia kédytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:
- masennus (vaikeat masennustilat).

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kiaytat Citalopram-ratiopharmia

Ala kiyta Citalopram-ratiopharmia

- jos olet allerginen sitalopraamille tai taman lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos kaytat tai olet dskettdin kadyttdnyt ns. monoamiinioksidaasin estdjia (ns. MAOn estdjid, joita
kdytetddn mm. masennuksen hoitoon, esimerkiksi moclobemidia). Keskustele 1ddkérisi kanssa
ennen Citalopram-ratiopharmin kéytén aloittamista, silli MAOn estdjien kayton jdlkeen voi olla
tarpeen odottaa jopa 14 pdivdd ennen sitalopraamin kéyttda. Selegiliini-nimistd MAOn estédjaa
(Parkinsonin taudin hoitoon kéaytettdva lddke) voidaan kayttda samanaikaisesti, mutta enintddan
10 mg vuorokaudessa. Jos Citalopram-ratiopharm-hoidon jalkeen aloitetaan hoito MAOn
estdjilld, on pidettdva vahintddn 7 pdivan tauko ennen MAOn estdjan kdytdn aloittamista.

- jos sinulla on synnynndisesti tai muuten poikkeava syddmen rytmi (joka ndkyy EKG:ssa eli
sydansdhkokayrdssa).

- jos kaytat rytmihdirioladkkeitd tai 1adkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin. Katso mydos
alla oleva kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Citalopram-ratiopharm .

- jos kaytét linetsolidia (bakteeritulehdusten hoitoon), jollet ole 1ddkarin huolellisessa tarkkailussa
ja verenpainettasi seurataan.

Jos jokin ylla olevista seikoista koskee sinua, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen Citalopram-

ratiopharmin kéyton aloittamista.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Citalopram-ratiopharmia

- jos kaytét jotakin muuta 1adkettd (ks. kohta ”"Muut 1ddkevalmisteet ja Citalopram-ratiopharm™)

- jos sinulla on tai on ollut jokin sydédnsairaus tai sinulla on dskettédin ollut syddnkohtaus.

- jos sinulla on matala leposyke tai tieddt, ettd sinulla voi olla suolavaje pitkédén jatkuneen ripulin
ja oksentelun (pahoinvointi) tai nesteenpoistolddkkeiden (diureetit) kdyton takia.

- jos sinulla on nopea tai epasaannollinen sydamen syke, pyortyilyd, tajunnanmenetysta tai
huimausta seisomaan noustessa; ne saattavat olla merkkeja poikkeavasta syddmen rytmista.

- jos sinulla on diabetes; lddkéri voi joutua muuttamaan kayttdmasi insuliinin tai muun
diabeteslddkkeen annostusta

- jos sairastat epilepsiaa tai jos sinulla on ennen esiintynyt kouristuskohtauksia tai sinulla alkaa
esiintyd kouristuskohtauksia Citalopram-ratiopharm-hoidon aikana; ladkéri saattaa paattaa
keskeyttdd Citalopram-ratiopharm-hoidon, jos sinulla ilmenee kouristuskohtauksia

- jos saat sdhkohoitoa

- jos sairastat maniaa tai hypomaniaa (sairaus, jossa kdytds on yliaktiivista ja mieliala liiallisen
kohonnut); 1d4kéri saattaa paattad keskeyttdd Citalopram-ratiopharm-hoidon, jos siirryt
maaniseen vaiheeseen

- jos sinulla on esiintynyt verenvuotohdirioitd tai herkdsti verenvuotoa tai jos olet raskaana (ks.
kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys”) tai jos kaytat 1ddkkeitd, jotka saattavat liséta
verenvuototaipumusta (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Citalopram-ratiopharm”)

- jos sinulla on jokin muu psyykkinen sairaus (psykoosi)

- jos sinulla on jokin maksa- tai munuaissairaus; lddkéri saattaa joutua pienentdamddn Citalopram-
ratiopharm-annostusta

- jos olet yli 65-vuotias

- jos sinulla on silmdongelmia, kuten tietynlaiset glaukoomat (kohonnut silménpaine)

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

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

itsedsi tai jopa tehdé itsemurha. Tallaiset ajatukset voivat voimistua masennuslaékitystd aloitettaessa,

koska nédiden ladkkeiden 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. Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusldékettd, on lisddntynyt alttius itsemurhakayttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itsedsi tai tehda itsemurhan, ota heti yhteytta

ladkariin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai laheiselle ystavalle, ettd sairastat masennusta
tai olet ahdistunut ja pyytdad hintd lukemaan tdima pakkausseloste. Voit pyytdd hantd sanomaan, jos
hédnen mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn on huolissaan
kayttdytymisessasi tapahtuneesta muutoksesta.

Kaéytt6 lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla

Citalopram-ratiopharmia ei tavallisesti pitdisi méaérata lapsille eikéd alle 18-vuotiaille nuorille. On
tarkedd ottaa huomioon, ettd alle 18-vuotiailla potilailla voi esiintyéa tdhédn luokkaan kuuluvien
ladkkeiden kdyton yhteydessd enemmaén haittavaikutuksia, kuten itsemurhayrityksid, itsetuhoisia
ajatuksia ja vihamielisyyttd (pddasiassa aggressiivisuutta, thmakkuutta ja kiukkua). Ladkéri voi
kuitenkin maarata Citalopram-ratiopharmia alle 18-vuotiaalle, jos hidn katsoo tdimén olevan potilaan
edun mukaista. Jos 1ddkéari on maardannyt Citalopram-ratiopharmia alle 18-vuotiaalle potilaalle ja
haluat keskustella tdstd, ota yhteys kyseiseen lddkériin. [lmoita lddkaérille, jos alle 18-vuotiaalla
Citalopram-ratiopharmia kéyttavéllad potilaalla ilmenee jokin ylld mainituista oireista tai téllainen oire



pahenee. Citalopram-ratiopharmin pitkdaikaisia turvallisuusvaikutuksia kasvun, henkisen kypsymisen
sekd kognitiivisen ja kdyttdytymiseen liittyvén kehityksen osalta ei ole osoitettu tdssd ikdryhmaéssa.

Levottomuuden tunne/psykomotorinen kiihtymys
Ole erityisen varovainen, jos sinulla ilmenee levottomuuden tunnetta ja ns. psykomotorista

kithtymystd, joka ilmenee kyvyttdmyytend istua tai seistd paikoillaan ja ahdistavana tunteena (ns.
akatisia). Téatd ilmenee todenndkodisimmin ensimmadisten hoitoviikkojen aikana. Citalopram-
ratiopharmin annoksen suurentaminen tdsséd vaiheessa saattaa pahentaa oireita (ks. kohta 4).

Serotoniinioireyhtyma
Jos sinulla ilmenee jotakin seuraavista oireista Citalopram-ratiopharm-hoidon aikana, kerro siitéd heti

ladkarillesi, silla sinulla saattaa olla ns. serotoniinioireyhtyma. Serotoniinioireyhtymén oireita ovat
mm. korkea kuume, vapina, lihasten nykiminen ja kiihtymys. Jos sinulla ilmenee tdmaé oireyhtymd,
ladkari lopettaa Citalopram-ratiopharm-hoitosi heti.

Veren natriumpitoisuuden pieneneminen
Citalopram-ratiopharm voi harvinaisissa tapauksissa etenkin idkkailla naispotilailla aiheuttaa veren

natriumpitoisuuden pienenemistd ja ns. antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen
oireyhtyméd (SIADH), jossa elimiston nestetasapainoa sddtelevaa hormonia erittyy vadrdlla tavalla.
Jos tulet huonovointiseksi ja sinulla ilmenee lihasheikkoutta tai sekavuutta Citalopram-ratiopharm-
hoidon aikana, kerro siitd ladkarillesi.

Hoidon lopettamisen yhteydessd ilmenevét vieroitusoireet
Vieroitusoireet ovat yleisid hoitoa lopetettaessa etenkin, jos Citalopram-ratiopharm-hoito lopetetaan

suuruuteen ja annoksen pienentdamisnopeuteen. Ilmoitettuja oireita ovat huimaus, aistihdiriét (esim.
tuntohdiriot ja sdhkdsokkituntemukset), unihdiriot (esim. unettomuus ja voimakkaat unet), kiihtymys
tai ahdistuneisuus, pahoinvointi ja/tai oksentelu, vapina, sekavuus, hikoilu, paénsérky, ripuli,
syddmentykytys, mielialan ailahtelu, drtyvyys ja ndkohdiriot. Yleensd ndmaé oireet ovat lievid tai
keskivaikeita, mutta joillakin potilailla voi esiintyd vaikea-asteisia oireita. Niitd ilmenee yleensa
ensimmadisten pdivien aikana hoidon lopettamisen jdlkeen, mutta joissakin hyvin harvinaisissa
tapauksissa oireita on ilmennyt potilailla, jotka ovat unohtaneet ottaa annoksen. Yleensd namad oireet
rajoittuvat itsestddn ja havidvat kahden viikon kuluessa, mutta joillakin henkil6illd ne voivat pitkittya
(23 kuukautta tai pidempdaén). Siksi Citalopram-ratiopharm-hoito tulee lopettaa pienentamallad
annosta véhitellen useiden viikkojen tai kuukausien aikana potilaan tarpeiden mukaan.

Jos annoksen pienentdmisen yhteydessa ilmenee sietdméttomid oireita, edelliseen annoskokoon
palaamista voidaan harkita. Laédkari voi my6hemmin p&éttda jatkaa annoksen pienentdmistd, mutta
hitaammassa tahdissa.

Muut lidkevalmisteet ja Citalopram-ratiopharm
Kerro ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat joutua kdyttdmadn muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole maarannyt.

ALA OTA Citalopram-ratiopharmia, jos kéytit rytmihdiriladkkeita tai lddkkeitd, jotka voivat
vaikuttaa syddmen rytmiin; esim. ryhmaén IA ja III rytmihéirioladkkeet, 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.

Jos parhaillaan kéaytét tai olet dskettdin kayttdnyt jotakin seuraavassa mainittua 1ddkettd, josta et ole jo
keskustellut 1d4kérisi kanssa, kysy neuvoa ladkariltdsi ennen Citalopram-ratiopharmin kaytén
aloittamista. Annosta saatetaan joutua muuttamaan tai lddkettd saatetaan joutua vaihtamaan.

- monoamiinioksidaasin estijit ja linetsolidi (ks. kohta Alé kéytd Citalopram-ratiopharmia)

- selegiliini (Parkinsonin taudin hoitoon)

- buspironi (ahdistuneisuuden hoitoon)

- triptaanit, kuten sumatriptaani tai oksitriptaani (migreenilddkkeitd)



- tramadoli ja muut sen kaltaiset ladkkeet(voimakkaita kipulddkkeitd)

- antikoagulantit, dipyridamoli ja tiklopidiini (ns. verenohennusladkkeitd)

- asetyylisalisyylihappo, steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, kuten ibuprofeeni
(tulehduskipulddkkeitd)

- neuroleptit (fentiatsiinit [esim. tioridatsiini], tioksanteenit, butyrofenonit [esim. haloperidoli]),
epatyypilliset psykoosilddkkeet, kuten risperidoni (psyykenladkkeitd)

- trisykliset masennusladdkkeet

- mdkikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvat luontaistuotteet tai rohdosvalmisteet

- simetidiini, omepratsoli, esomepratsoli, lansopratsoli (liikahappoisuusladkkeitd)

- flukonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

- litium (manian hoitoon kéytettdva lddke) ja tryptofaani (serotoniini-esiaste)

- imipramiini, desipramiini, klomipramiini, nortriptyliini (masennuslddkkeita)

- fluvoksamiini (masennuksen ja pakko-oireisen hdirion hoitoon kaytettdava ldadke)

- meflokiini (malarialdédke)

- bupropioni (masennuslédéke ja tupakasta vieroitukseen kaytettdva ladke)

- flekainidi, propafenoni (syddmen rytmihdirioladkkeitd)

- metoprololi (syddmen vajaatoimintaan kaytettdva ldadke)

- ladkkeet, jotka saattavat pienentdd veren kalium- tai magnesiumpitoisuutta.

Kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista, jos kdytdt Citalopram-ratiopharm-hoidon aikana jotakin edelld

mainituista ladkkeisté.

Citalopram-ratiopharmin kdytté ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kéytt6a Citalopram-ratiopharm-hoidon aikana ei suositella.
Citalopram-ratiopharm voidaan ottaa joko aterian yhteydessa tai tyhjddn mahaan.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen tamaén ladkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, 4l kdytd Citalopram-ratiopharmia, jollei se ole 1ddkérin
arvion mukaan ehdottoman vélttdméatonta.

Kerro ktilolle ja/tai 1adkarille, ettd kdytdt Citalopram-ratiopharmia. Kédytettdessa raskauden,
erityisesti kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana ladkkeet, kuten Citalopram-ratiopharm
saattavat liséta riskid kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilla (PPHN), aiheuttaen
sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista. Ndma oireet ilmenevét yleensd 24 tunnin kuluessa
synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota valittomasti yhteyttd katiloon ja/tai 1adkariin.
Jos kaytdt Citalopram-ratiopharmia raskauden viimeisen kolmanneksen aikana ja synnytykseen
saakka, sinun tulee olla tietoinen, ettd vastasyntyneessd saattaa ndkya seuraavia oireita, kuten
kouristuskohtaukset, ruumiinlammon nousu tai lasku, imemisvaikeudet, oksentelu, matala veren
sokeri, jaykat tai veltot lihakset, epdtavallisen voimakkaat refleksit, vapina, hermostuneisuus,
drsyyntyneisyys, letargia, jatkuva itkeminen, uneliaisuus tai nukkumisvaikeudet. Jos vauvallasi on
jokin ndistd oireista syntyman jdlkeen, ota heti yhteytta katiloon tai/ja ladkériin.

Jos otat Citalopram-ratiopharm -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista
suurempi riski erittdin runsaan emétinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jdlkeen etenkin,
jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotohdirititd. Kerro ldédkarille tai katilolle, ettd kaytdt Citalopram-
ratiopharm -valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Jos imetdt, kysy ladkériltd neuvoja. Sinun ei pitédisi imettdd vauvaasi kéytettdessasi Citalopram-
ratiopharmia koska pienid maéria ladkettd voi erittyd didinmaitoon.

Eldinkokeissa sitalopraamin on osoitettu heikentdvan siittididen laatua. Teoriassa timé voisi vaikuttaa
hedelmaéllisyyteen, mutta tdhdn mennessa vaikutusta ei ole havaittu ihmisilla.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Citalopram-ratiopharmilla on vdhdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja kykyyn kdyttdd koneita.



Keskushermostoon vaikuttavat 1ddkkeet saattavat heikentda arviointikykyé ja reaktionopeutta
héatdtilanteissa. Ala aja dldka kdytd koneita, ennen kuin tiedét, miten Citalopram-ratiopharm vaikuttaa
sinuun. Kysy neuvoa ladkariltési tai apteekista, jos jokin on sinulle epdselvaa.

3. Miten Citalopram-ratiopharmia kaytetdan

Annostus:
Ota tata ladkettd juuri siten kuin ladkérisi on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, mikali olet epdvarma.

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

Idkkddit potilaat (yli 65-vuotiaat):
Alkuannos on puolet suositeltavasta annoksesta, esim. 10-20 mg vuorokaudessa. Idkkdiden potilaiden
ei yleensa pitdisi saada yli 20 mg sitalopraamia vuorokaudessa.

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

Citalopram-ratiopharm otetaan suun kautta kerta-annoksena, joko aamulla tai illalla.
Kalvopadllysteiset tabletit otetaan nesteen kera joko aterian yhteydessa tai tyhjddn mahaan.

Citalopram-ratiopharmin vaikutus ei ala valittomasti. Kestdi vahintdan kaksi viikkoa, ennen kuin
vointisi alkaa parantua. Citalopram-ratiopharm-hoitoa pitdisi jatkaa vield 4—6 kuukautta sen jalkeen,
kun oireet ovat kokonaan kadonneet.

Hoidon lopettaminen
Citalopram-ratiopharmin kéaytto tulee lopettaa hitaasti vieroitusoireiden riskin pienentdmiseksi.

Ladkari pienentdd annostasi asteittain vahintddan 1-2 viikon aikana.

Jos otat Citalopram-ratiopharmia enemman kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Seuraavia oireita voi esiintyd: epasdannollinen syke, kohtaukset, syddmen sykkeen muutokset
pahoinvointi, oksentelu, hikoilu, uneliaisuus, tajuttomuus, syddmen sykkeen nopeutuminen, vapina,
verenpaineen muutokset, kiihtyminen, huimaus, pupillien laajentuminen, sinertévé iho, liian nopea
hengitys.

Myds serotoniinioireyhtymada voi ilmeté (oireet kuvattu kohdassa ”Varoitukset ja varotoimet™).

Jos unohdat ottaa Citalopram-ratiopharmia
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos ajallaan. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Citalopram-ratiopharmin kaytén

Ali lopeta Citalopram-ratiopharmin kdytt64, ennen kuin 14dkéri ohjeistaa sinua tekeméén niin.
Citalopram-ratiopharmin kaytt6 tulee lopettaa hitaasti siten, ettd annosta pienennetéddn asteittain
vahintddn 1-2 viikon aikana. On tédrkedd, ettd noudatat 1ddkdrin ohjeita. Citalopram-ratiopharm-hoidon
lopettaminen — etenkin jos se tehddén dkillisesti — saattaa aiheuttaa vieroitusoireita (ks. kohta
Varoitukset ja varotoimet). Jos sinulla ilmenee vieroitusoireita Citalopram-ratiopharmin kayton
lopettamisen jdlkeen, keskustele siitd ladkérisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérisi tai apteekin puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Vakavat haittavaikutukset

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista, niin lopeta Citalopram-ratiopharmin kaytto ja ota

vélittdmasti yhteys ladkariin.

* nopea, epdsddnndllinen syddmen syke tai pyortyminen, jotka voivat olla oireita henkeduhkaavasta
tilasta, joka tunnetaan nimelld Torsades de Pointes.

* hengitysvaikeuksia

¢ kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, joka aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia

e ihon kova kutina (kohonneita paukamia).

Tamaénkaltaisilla masennuslddkkeillda (SSRI) hoidetuilla potilailla on harvoissa tapauksissa raportoitu
serotoniinioireyhtyméaa. Kerro ladkaérille, jos sinulle tulee korkeaa kuumetta, vapinaa, dkillisia
lihaskouristuksia ja levottomuutta, koska ndmaé voivat olla oireita kehittyvasta
serotoniinioireyhtymaésté. Citalopram-ratiopharmin kdyttd on lopetettava vélittdmasti.

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista oireista, ota valittomaésti yhteys ladkéariin, koska annostasi pitaa

ehka vahentaa tai lopettaa:

e saat kohtauksia ensimmadistd kertaa, tai kohtaukset tihenevét

e kayttdytymisesi muuttuu, koska tunnet itsesi innostuneeksi tai yliaktiiviseksi

e visymys, sekavuus tai lihasten nykiminen. ndmaé voivat olla oireita alhaisesta veren natriumin
tasosta.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itsedsi tai tehda itsemurhan, ota heti yhteytta 1adkériin
tai mene heti sairaalaan.

Sitalopraamin kdyton yhteydessad havaittavat haittavaikutukset ovat yleensa lievid ja ohimenevia.
Haittavaikutuksia esiintyy todennédkoisimmin ensimmaisten hoitoviikkojen aikana, ja ne lievittyvit
tavallisesti masennustilan parantuessa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sta)
uneliaisuus, unettomuus, paansarky

pahoinvointi, suun kuivuminen, lisdéntynyt hikoilu
heikkouden ja vasymyksen tunne (astenia)

silmien vaikeudet mukautua eri katseluetdisyyksiin

Yleiset (voi esiintya 1 kayttajalla 10:sta)

. ruokahalun lisddntyminen tai viheneminen, painon lasku

. agitaatio, hermostuneisuus, sekavuus

. ahdistus, epdanormaalit unet, muistinmenetys, apatia

. migreeni

. vapina, kdsien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus, huimaus

J keskittymisvaikeudet

o makumuutokset

. korvien soiminen (tinnitus)

. sydamen tykytys, korkea tai matala verenpaine

. haukottelu, nuha, sivuontelotulehdus

. ripuli, oksentelu, ummetus, vatsaongelmia (vatsakipuja, ruuansulatushéirio, ilmavaivat),
lisdéntynyt syljeneritys

. kutina

o lihas- ja nivelkipuja

[ ]

liiallinen tai epdnormaalin suuri virtsamaéard, virtsaamisvaikeus
sukupuolisen halukkuuden vahentyminen



orgasmivaikeudet naisilla, kuukautiskivut/krampit
siemensyoksyn ja erektion héiritt miehilld
impotenssi

vasymys

Melko harvinaiset (voi esiintya useammalla kuin 1 kayttdjdlla 100:sta)

ruokahalun lisddntyminen, painonnousu

aggressio, aistiharhat (hallusinaatiot), yliaktiivinen kéytds ja liiallinen mielialan kohoaminen
(mania), itsensd epatodelliseksi ja vieraaksi tunteminen (depersonalisaatio), euforia
dkillinen tajunnanmenetys eli pyértyminen (joka voi kestdd muutamista sekunneista useisiin
minuutteihin [synkopee])

mustuaisten laajeneminen

nopea tai hidas syddmen syke

nokkosihottuma, hiustenlédhtd, ihottuma, mustelmanmuodostus, valoherkkyys
virtsaamisvaikeudet

epdnormaalin runsaat ja pitkittyneet kuukautiset, epdsddnnéllinen kohtuverenvuoto
kuukautisten véliaikana

kédsivarsien ja sddrten turvotus

Harvinaiset (voi esiintya useammalla kuin 1 kayttijalla 1000:sta)

pédasiassa idkkaéilla naispotilailla veren natriumpitoisuuden pieneneminen
lisdantynyt sukupuolinen halu

kouristukset, tahattomat liikkeet

verenvuoto

maksatulehdus (hepatiitti)

yska

kuume

yleinen huonovointisuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya harvemmalla kuin 1 kayttajalla 10 000:sta)

syddamen rytmihdiriot

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

lisddntyneet verenvuodot ja mustelmanmuodostukset johtuen verihiutaleiden vihenemisesta
veren kaliumin niukkuus (hypokalemia)

paniikkikohtaus

hampaiden narskutus

epatavalliset lihasten liikkeet tai jaykkyys

levottomuus, tahattomat lihasten liikkeet (akatisia) (Ks. kohta Varoitukset ja varotoimet)
ndkohdirid

muutoksia EKG:ssa

verenpaineen lasku istuma- tai makuuasennosta seisomaan noustessa (joskus tdhén liittyy
huimausta)

nendverenvuoto

verenvuotohdiriditd mukaan lukien maha-suolikanavan, perdsuolen, ihon ja limakalvojen
verenvuodot

poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset

nesteen kertymisestd johtuva ihon tai limakalvon &dkillinen turvotus

epdsddnnollinen verenvuoto emaéttimesta

erittdin runsas ematinverenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto),
ks. lisétietoja otsikon "Raskaus, imetys ja hedelmallisyys™ alta kohdasta 2

miehet: kivuliaat erektiot

suurentunut prolaktiinin pitoisuus veressa

maidoneritys miehilld tai naisilla jotka eivét imetd (galaktorrea)

itsemurha-ajatukset tai -kdyttdytyminen (katso kohta Varoitukset ja varotoimet)

potilailla, jotka kayttavat tédllaisia ladkkeitd on havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.



Haittavaikutukset hdvidvét yleensd muutamassa padivéssa. Jos koet ne hankaliksi tai pysyviksi, tai jos
saat muita epdatavallisia haittavaikutuksia Citalopram-ratiopharmin kdyton aikana, kerro lddkarille.

Hoidon lopettamisen yhteydessé ilmenevét vieroitusoireet
Ks. kohta Varoitukset ja varotoimet.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Citalopram-ratiopharmin sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kéyta tatd ladkettd pakkauksessa olevan viimeisen kdyttopdivaméairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Vie kayttaméattomat ladkkeet
apteekkiin havitettdvéksi. Néin suojelet ymparistoa.

6. Pakkauksen sisdlt6é ja muuta tietoa

Mita Citalopram-ratiopharm sisiltaa

Vaikuttava aine on sitalopraami.

Yksi kalvopédllysteinen tabletti sisdltdd 10 mg, 20 mg tai 40 mg sitalopraamia
(hydrobromidimuodossa).

Muut aineet ovat:

Tablettiydin: mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen piidioksidi (vedettn),
magnesiumstearaatti.

Tabletin pédllyste: hypromelloosi, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E 171).

Ladkevalmisteen kuvaus

10 mg: pyored, valkoinen, kalvopdéllysteinen tabletti, jonka halkaisija on 6 mm.

20 mg: pyored, valkoinen, kalvopaéllysteinen tabletti, jossa on jakouurre ja jonka halkaisija on 8 mm.
Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

40 mg: pyored, valkoinen, kalvopaéllysteinen tabletti, jossa on jakouurre ja jonka halkaisija on

10 mm.

Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Pakkaukset 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 100x1, 250 ja 500 kalvopédallysteista tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tdstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:


http://www.fimea.fi

Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Espoo
puh.: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.12.2024.



Bipacksedel: Information till anviandaren

Citalopram-ratiopharm 10 mg, 20 mg och 40 mg filmdragerade tabletter
citalopram

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Citalopram-ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behéver veta innan du tar Citalopram-ratiopharm
Hur du tar Citalopram-ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Citalopram-ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ek wh e

1. Vad Citalopram-ratiopharm ar och vad det anvéands for

Citalopram tillhor en grupp av antidepressiva ldkemedel som kallas selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI). Alla har ett amne som kallas serotonin i hjdrnan. Laga nivaer
av serotonin anses vara en orsak till depressioner. Det &r inte fullstdndigt klart hur citalopram verkar,
men det kan hjélpa genom att 6ka mangden serotonin i hjdrnan.

Citalopram-ratiopharm anvéands for att behandla
- depression (svéra depressionstillstand).

2. Vad du behéver veta innan du tar Citalopram-ratiopharm

Ta inte Citalopram-ratiopharm

- om du &r allergisk mot citalopram eller ndgot av dvriga innehallsimnen i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tar eller nyligen har tagit mediciner som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-
hdmmare, bland annat foér behandling av depression, t.ex. moclobemid). Innan du bérjar ta
Citalopram-ratiopharm maste du tala med din ldkare eftersom du kanske maste vanta upp till 14
dagar efter att du har slutat ta MAO-hdmmare. MAO-hdmmaren selegilin (anvands vid
behandling av Parkinsons sjukdom) kan tas, men inte i doser 6ver 10 mg dagligen. Nér du byter
fran Citalopram-ratiopharm till MAO-hdmmare maste du vdnta minst sju dagar innan du bérjar
ta MAO-hdmmare.

- om du har medf6dd eller har haft onormal hjartrytm (som syns pa EKG, en undersékning for att
se hur hjartat fungerar)

- om du tar ldkemedel f6r problem med hjartrytmen eller som kan paverka hjartrytmen (se avsnitt 2
” Andra ldkemedel och Citalopram-ratiopharm”).

- om du tar linezolid (mot bakterieinfektioner), om inte du star under noggrann uppsikt av din
lékare och ditt blodtryck &vervakas.

Om nagot av detta géller dig ska du informera din ldkare innan du tar Citalopram-ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

Informera din likare om nagot av ovanstdende tillstand géller dig, eftersom det kan inverka pa din
behandling. Tala om for din ldkare:

- om du tar andra mediciner (se ”Andra ldkemedel och Citalopram-ratiopharm”).



- 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 krdkningar eller anvandande av diuretika (vétskedrivande
ldkemedel)

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

- om du har diabetes, eftersom din ldkare kan behova justera doseringen av insulin eller andra
diabetesmediciner.

- om du har epilepsi eller tidigare har haft krampanfall eller drabbas av kramper under behandling
med Citalopram-ratiopharm. Din ldkare kan besluta att avbryta behandlingen med Citalopram-
ratiopharm om ett krampanfall intréffar.

- om du fér elektrokonvulsiv behandling (ECT).

- om du lider av perioder av mani/hypomani (6veraktivitet i friga om beteende eller tankar). Din
lakare kan besluta att avbryta behandlingen med Citalopram-ratiopharm om du &r pa vag in i en
manisk fas.

- om du har haft blodningssjukdomar eller bloder latt eller om du ar gravid (se ”Graviditet, amning
och fertilitet”) eller om du tar mediciner som eventuellt 6kar blédningstendensen (se avsnitt
”Andra ldkemedel och Citalopram-ratiopharm").

- om du lider av andra psykiatriska tillstdand (psykos).

- om du lider av problem med levern eller njurarna. Din ldkare kan behtva minska dosen av
Citalopram-ratiopharm.

- om du ar 6ver 65 ar

- om du har 6gonproblem, sdsom vissa typer av glaukom (6kat tryck i 6gat)

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

Om du bérjar mé sdmre och har tankar pa att skada dig sjélv

Du som éar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller
bega sjdlvmord. Dessa symtom kan foérvérras ndr man borjar anvianda lakemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan ldkemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland
léangre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

« om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller begd sjdlvmord,

« om du &r yngre 4n 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk
sjukdom som behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for
sjalvmordsbeteende.

Kontakta snarast likare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjalv
eller begd sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beritta for en sliakting eller ndra vin att du dr deprimerad och/eller
lider av oro/angest. Be dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ockséd be dem att berétta for
dig om de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Anvéndning hos barn och ungdomar under 18 ar
Citalopram-ratiopharm ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjdlvmordstankar och fientlighet (framst aggression,
trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar néar de tar ldkemedel av denna typ. Trots detta kan
Citalopram-ratiopharm skrivas ut av ldkare till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att detta ar
lampligt. Om ldkaren har ordinerat Citalopram-ratiopharm till en patient under 18 ar och du vill
diskutera detta ska du pa nytt kontakta lakaren. Du ska informera lakaren om nagra av de biverkningar
som angetts ovan férekommer eller blir varre nér patienter under 18 ar anvander Citalopram-
ratiopharm. De langsiktiga effekterna av Citalopram-ratiopharm pa4 tillvixt, mognad och kognitiv och
beteendemdssig utveckling har dnnu inte faststéllts for barn och ungdomar under 18 ar.

Rastléshet/psykomotorisk oro



Var sarskilt forsiktig om du far symtom som en inre kinsla av rastléshet och psykomotorisk oro,
sasom oformaga att sitta eller sta stilla, ofta tillsammans med subjektiv vanda (akatisi). Detta intraffar
sannolikt inom de forsta veckorna av behandlingen. Att 6ka dosen av Citalopram-ratiopharm kan
forvarra dessa kénslor (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

Serotoninsyndrom

Tala genast om f6r din ldkare om nagot av féljande symtom utvecklas under behandlingen med
Citalopram-ratiopharm, eftersom du da kan ha ndgot som kallas serotoninsyndrom. Symtomen &r
foljande: hog feber, rastloshet, darrningar, plotsliga muskelrorelser och agitation. Om detta hander
kommer din ldkare genast att avbryta behandlingen med Citalopram-ratiopharm.

Sénkta natriumnivaer i blodet

Citalopram-ratiopharm kan i séllsynta fall, fraimst hos dldre kvinnliga patienter, orsaka sdnkta
natriumnivaer i blodet och en stord sekretion av ett hjarnhormon som reglerar vattenbalansen i
kroppen (inadekvat ADH-sekretion, STADH). Informera din ldkare om du bérjar kdnna dig illamaende
och sjuk med svaga muskler eller férvirrad medan du behandlas med Citalopram-ratiopharm.

Abstinenssymtom vid avbruten behandling
Abstinenssymtom &r vanliga nar behandlingen avbryts, sdrskilt om behandlingen med Citalopram-

ratiopharm avbryts plotsligt. Risken for abstinenssymtom kan bero pa flera faktorer inklusive
behandlingens langd och dosering och hur snabbt dosen trappas ner. Yrsel, stérda sinnesfornimmelser
(inklusive kéanselférnimmelser och kénsla av elektriska stétar), somnstérningar (inklusive somnloshet
och intensiva drommar), oro eller dngslan, illamdende och/eller kridkningar, darrningar, férvirring,
svettningar, huvudvark, diarré, hjartklappning, kdnslomassig instabilitet, irritabilitet och synstérningar
har rapporterats. I allménhet dr symtomen milda till mattliga men kan hos vissa patienter vara svara.
De upptrader vanligen inom de forsta dagarna efter att behandlingen har avbrutits, men i mycket
sdllsynta fall har symtom férekommit hos patienter som glomt ta en dos. I allmédnhet &r symtomen
begréansade till en viss tid och forsvinner av sig sjdlva inom tva veckor, d&ven om de kan vara foérldngda
hos en del personer (2—-3 manader eller mer). Nér behandlingen avbryts bor Citalopram-ratiopharm
darfor trappas ner gradvis 6ver en period pa flera veckor eller médnader i enlighet med patientens
behov.

Om outhédrdliga symtom upptrader efter en nertrappning av dosen nar behandlingen ska avbrytas,
maste man Gvervaga att satta in den tidigare ordinerade dosen igen. Dérefter kan ldkaren fortstta att
minska dosen, men i en langsammare takt.

Andra likemedel och Citalopram-ratiopharm
Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

TA INTE Citalopram-ratiopharm om du tar ldkemedel for problem med hjartrytmen eller 1akemedel
som kan paverka hjartrytmen, t.ex. antiarytmika av klass IA och III (lékemedel mot oregelbunden
hjartaktivitet), antipsykotika (t.ex. fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva
(Iakemedel mot depression), vissa antimikrobiella ldkemedel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin IV, pentamidin, lakemedel mot malaria sdrskilt halofantrin), vissa antihistaminer
(astemizol, mizolastin). Om du har ytterligare fragor om detta bér du tala med din ldkare. _

Om du tar eller nyligen har tagit ndgon av medicinerna i nedanstaende lista och du inte redan har

diskuterat dem med din ldkare, ska du véanda dig till din ldkare igen och fraga vad du ska gora. Dosen

kan behova dndras eller sa kan du behova fa en annan medicin.

- monoaminoxidashdmmare och linezolid (se ”Ta inte Citalopram-ratiopharm”)

- selegilin (for Parkinsons sjukdom)

- buspiron (fér behandling av dngest)

- mediciner som kallas triptaner, sdisom sumatriptan eller oxitriptan (anvénds for att behandla
migrdn)

- tramadol och liknande likemedel (anvands for att behandla svéar smérta)

- antikoagulanter, dipyridamol och tiklopidin (blodf6értunnande mediciner)



- acetylsalicylsyra, icke steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) sdsom ibuprofen
(mediciner som anvénds for att behandla inflammation och smérta)

- neuroleptika (fenotiaziner [t.ex. tioridazin], tioxantener, butyrofenoner [t.ex. haloperidol]),
atypiska antipsykotika, t.ex. risperidon (mediciner som anvénds for att behandla vissa
psykiatriska tillstand)

- tricykliska antidepressiva (mediciner som anvéands for att behandla depression)

- naturldkemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum)

- cimetidin, omeprazol, esomeprazol, lansoprazol (mediciner som anvénds for att minska
magsyraproduktionen)

- flukonazol (anvénds foér behandling av svampinfektioner)

- litium (medicin som anvéands for att behandla mani) och tryptofan (serotonin-prekursor)

- imipramin, desipramin, klomipramin, nortriptylin (mediciner som anvénds for att behandla
depression)

- fluvoxamin (medicin som anvénds for att behandla depression och tvangssyndrom)

- meflokin (medicin som anvénds for att behandla malaria)

- bupropion (medicin som anvénds for att behandla depression och som stéd vid r6kavvanjning)

- flekainid, propafenon (mediciner som anvéands for att behandla oregelbunden hjértrytm)

- metoprolol (mediciner som anvénds for att behandla hjartbesvir)

- lakemedel som kan orsaka laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet. Fraga din lakare eller
apotekspersonalen om den medicin/de mediciner du tar/anviander samtidigt med Citalopram-
ratiopharm ingar i denna grupp.

Citalopram-ratiopharm med mat, dryck och alkohol
Det rekommenderas att inte dricka alkohol under behandling med Citalopram-ratiopharm.
Citalopram-ratiopharm kan tas tillsammans med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte Citalopram-ratiopharm om du &r gravid eller planerar att bli gravid om inte din l4kare anser
det absolut nédvéandigt.

Tala om for din barnmorska eller ldkare att du anvander Citalopram-ratiopharm. Nar lakemedel sdsom
Citalopram-ratiopharm anvéands under graviditet, sdrskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka
risken for ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN).
Detta tillstdand gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis
inom 24 timmar frén det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller
ldkare omedelbart.

Om du tar Citalopram-ratiopharm under graviditetens tre sista manader och fram till férlossningen bor
du vara medveten om att féljande biverkningar visa sig hos ditt nyfédda barn: kramper, barnet har for
varmt eller for kallt, dtproblem, krakningar, lagt blodsocker, stela eller slaka muskler, onormalt
forstarkta reflexer, darrningar, nervositet, irritabilitet, letargi, stindig grat, sémnighet, somnproblem.
Om ditt barn har nagra av dessa symtom efter fodseln ska du genast kontakta din barnmorska/ldkare
som kan ge dig rad.

Om du tar Citalopram-ratiopharm i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blodningsstérningar. Lakaren
eller barnmorskan bor informeras om att du tar Citalopram-ratiopharm sd att de kan ge dig rad om
detta.

Om du ammar ska du be ldkaren om rad. Du ska inte amma ditt barn da du anvander Citalopram-
ratiopharm for sma méngder kan passera over i brostmjolk

I djurstudier har citalopram visat sig minska kvaliteten pa sperma. Teoretiskt skulle detta kunna
paverka fertiliteten, men paverkan pa fertilitet hos ménniska har dnnu inte observerats.

Korformaga och anviandning av maskiner



Citalopram-ratiopharm har mindre eller mattliga effekter pa férmagan att kéra bil och anvinda
maskiner. Likemedel som paverkar det centrala nervsystemet kan emellertid nedsétta formagan att
beddma och att reagera pa oforutsedda situationer. Kor inte bil och anvénd inte maskiner férran du vet
hur Citalopram-ratiopharm paverkar dig. Om du ar osdker pa nagot, vand dig till 1dkare eller
apotekspersonal.

3. Hur du tar Citalopram-ratiopharm

Dosering:
Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Vuxna:
Vanlig dos &r 20 mg per dag. Din ldkare kan 6ka dosen till hogst 40 mg per dag.

Aldre patienter (6ver 65 dr):
Startdosen bér sénkas till hilften av den rekommenderade dosen, dvs. 10—20 mg per dag. Aldre
patienter bor vanligtvis inte ta mer &n 20 mg per dag.

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

Citalopram-ratiopharm ska tas i en enda dos via munnen, antingen morgon eller kvéll. Den/de
filmdragerade tabletten/tabletterna kan tas med eller utan mat, men med vétska.

Effekten av Citalopram-ratiopharm kéanns inte genast. Det drojer minst tva veckor innan du mérker
nagon forbattring. Citalopram ska tas ytterligare 4-6 manader efter att du har blivit symtomfri.

Att avbryta behandlingen
Citalopram-ratiopharm bor trappas ner ldngsamt for att minska risken for abstinensreaktioner. Din

ldkare kommer att gradvis trappa ner din dos 6ver en period om minst 1-2 veckor (se ” Varningar och
forsiktighet”).

Om du har tagit for stor mangd av Citalopram-ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Foljande symtom kan upptrdda: oregelbundna hjartslag, kramper, forandrad hjartrytm, illamaende,
krakningar, svettningar, somnighet, medvetsléshet, snabba hjartslag, darrning, blodtrycksférandringar,
agitation, yrsel, forstorade pupiller, blaaktig hud, fér snabb andning.

Aven serotoninsyndrom kan férekomma (symtom se ”Varningar och forsiktighet”).

Om du har glomt att ta Citalopram-ratiopharm
Om du glommer att ta en dos ska du ta ndsta dos pa vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar ta Citalopram-ratiopharm

Sluta inte att ta Citalopram-ratiopharm forrédn din ldkare séger att du ska gora det. Citalopram-
ratiopharm bor utséttas ldngsamt och det rekommenderas att dosen gradvis trappas ner 6ver en period
om minst 1-2 veckor. Det ar viktigt att du foljer din ldkares foreskrifter. Avbrytande av behandlingen
med Citalopram-ratiopharm kan sarskilt om det sker plétsligt resultera i abstinenssymtom (se
”Varningar och forsiktighet”). Tala med din ldkare om sddana abstinenssymtom upptrader efter att du
har slutat ta Citalopram-ratiopharm.

Om du har ytterligare fragor om anviandningen av denna produkt, vand dig till 1dkare eller
apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Om du upplever nagot av foljande symtom ska du sluta ta Citalopram-ratiopharm och uppsdka lakare

omedelbart:

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

* andningssvarigheter

e svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller strupe som fororsakar svarigheter att svilja eller andas

¢ svar hudkladda (upphgjda knélar)

Serotoninsyndrom har i séllsynta fall observerats hos patienter som behandlats med antidepressiva
lakemedel (SSRI) av denna typ. Tala om fér ldkaren om du far hog feber, darrningar, plotsliga
muskelrorelser och agitation, for dessa symtom kan vara tecken pd begynnande serotoninsyndrom.
Citalopram-ratiopharm behandlingen bor genast avbrytas.

Om du upplever nagot av féljande symtom ska du kontakta lakaren genast, eftersom din dos kanske
bor minskas eller avslutas.

e du far anfall for forsta gangen, eller anfallen kommer tétare

e ditt beteende forandras for att du kanner dig upprymd eller Gveraktiv

e trotthet, forvirring eller muskelryckningar. Dessa kan vara symtom pa lag natriumhalt i blodet.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjélv eller
bega sjdlvmord.

Biverkningarna observerade med Citalopram-ratiopharm ar i allmédnhet milda och 6vergaende. De ér
mest framtrddande under de forsta veckorna av behandlingen och avtar nér depressionstillstandet
forbattras.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvdndare)
e somnighet, somnldshet, huvudvark

e illamdende, muntorrhet, 6kad svettning

e kraftloshet och trétthet (asteni)

e svarigheter for 6gonen att anpassa sig till olika avstand

Vanliga (kan forekomma hos 1 av 10 anvandare)

e minskad aptit eller aptitloshet

e agitation, nervositet, forvirring

e angest, onormala drémmar, minnesférlust, apati

* migrén

e darrning, stickningar eller domningar i hdnder eller fotter, yrsel
e koncentrationssvarigheter

e smakrubbningar

e Qronsusning (tinnitus)

e hjartklappning, hogt eller 1agt blodtryck

e gispningar, snuva, bihdleinflammation

e diarré, krdkningar, forstoppning, magbesvar (magsmartor, matsmaéltningsbesvér, vaderspanning),
e okad salivavsdndring

e klada

e muskel- och ledsmaértor

e gverdriven eller onormal urinméangd, urinering svarihet



minskad sexuell lust

hos kvinnor: utebliven orgasm, menstruationssmartor/kramper
hos mén: stord sddesavgang och erektion

impotens

trotthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos fler idn 1 av 100 anvindare)

e  Okad aptit, viktokning

e aggression, att se och hora sadant som inte finns (hallucinationer), 6veraktivitet i beteende och
tankar (mani), att kénna sig avskild fran sig sjilv (depersonalisation), eufori

plotslig medvetsloshet (kan vara fran ndgra sekunder till flera minuter [synkope])

forstorade pupiller

snabb eller langsam hjartrytm

nasselutslag, haravfall, utslag, litt att fa blanader, ljuskanslighet

e urineringssvarigheter

onormalt riklig och forlaingd menstruationsblédning, oregelbunden blédning fran livmodern

e svullnad i armar och ben

Séllsynta (kan forekomma fler dn 1 av 1000 anvdndare)

e framst hos dldre kvinnliga patienter ldgre natriumniva &n normalt i blodet
e okad sexuell lust

e kramper, rorelserubbningar

blédningar

leverinflammation (hepatit)

hosta

feber

allmén sjukdomskénsla

Mycket sillsynta (kan forekomma hos farre an 1 av 10 000 anvandare)
e oregelbunden hjartrytm

Okinda (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

okade blodningar eller blanader beroende pa en minskning av blodplattar

lag kaliumhalt i blodet (hypokalemi)

panikattack

tandgnissling

onormala muskelrorelser eller stelhet

rastloshet, ofrivilliga muskelrorelser (akatisi) (Se ”Var sarskilt forsiktig med Citalopram-
ratiopharm”)

synstorning

forandringar i EKG

blodtrycksfall nir man reser sig upp fran sittande eller liggande stéllning (ibland med yrsel)

nasblod

bldédningsstérningar inklusive blédning i magtarmkanalen, tarmblédning, hudblédning eller
blédning i slemhinnorna

e onormala leverfunktionsprov

e plotslig svullnad i huden eller slemhinnorna p.g.a. vétskeretention

e oregelbundna vaginala blédningar

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

mén: smartsamma erektioner

okad niva av hormonet prolaktin i blodet

utsondring av brostmjolk hos mén eller kvinnor som inte ammar (galaktorré)

suicidtankar och sjdlvmordsbeteende (se ”Varningar och forsiktighet™)

e en okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av ldkemedel.



Biverkningarna férsvinner oftast inom nagra dagar. Om de &r besvirliga eller ldngvariga, eller om du
far nagra andra biverkningar under Citalopram-ratiopharm behandlingen, bér du tala om det for
lékaren.

Abstinenssymtom som ses vid avbruten behandling
Se ”Varningar och forsiktighet”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kann ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kann du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Citalopram-ratiopharm ska forvaras

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Mediciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r citalopram.

En filmdragerad tablett innehaller 10 mg, 20 mg eller 40 mg citalopram (som hydrobromid).

Ovriga innehallsdmnen &r

Tablettkdrna: mannitol, mikrokristallin cellulosa, kolloidal kiseldioxid (vattenfri), magnesiumstearat
Dragering: hypromellos, makrogol 6000, titandioxid (E171).

Liakemedlets utseende

10 mg: rund, vit filmdragerad tablett, diameter 6 mm.

20 mg: rund, vit filmdragerad tablett med brytskara, diameter 8 mm.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

40 mg: rund, vit filmdragerad tablett med brytskéra, diameter 10 mm.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

Forpackningar pa 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 100x1, 250 och 500 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning:

Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo

tel.: 020 180 5900


http://www.fimea.fi

Denna bipacksedel andrades senast den 10.12.2024.
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