Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Citalopram Orion 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Citalopram Orion 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Citalopram Orion 40 mg kalvopaallysteiset tabletit

sitalopraami

Lue tima seloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan lidkkeen ottamisen, silla se sisaltia

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1dédkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa selosteessa kerrotaan:

Mité Citalopram Orion -tabletit ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Citalopram Orion -tabletteja
Miten Citalopram Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Citalopram Orion -tablettien sdilyttaminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Citalopram Orion -tabletit ovat ja mihin niita kiytetaan

Sitalopraami on masennuslddke, joka kuuluu ryhmédan nimeltd serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRI).
Né&ma ladkkeet vaikuttavat aivojen serotoniinijarjestelméén siten, ettd serotoniinin maara lisadntyy.

Citalopram Orion -tabletteja kdytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

- masennustilojen hoito

- masennusjaksojen uudelleenpuhkeamisen ennaltaehkéisevé hoito

- paniikkihdirién ja sithen mahdollisesti liittyvén julkisten paikkojen pelon hoito
- pakko-oireisen hdirién hoito.

Sitalopraamia, jota Citalopram Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkil6kunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitad sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Citalopram Orion -tabletteja

Ali ota Citalopram Orion -tabletteja:

- jos olet allerginen sitalopraamille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos kdytat muita ladkeryhmdadn nimeltd MAO:n estdjat kuuluvia ladkkeitd. MAO:n estédjien
ryhmédan kuuluu mm. seuraavia lddkeaineita: feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi,
nialamidi, tranyylisypromiini, selegiliini (kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon), moklobemidi
(kéytetdan masennuksen hoitoon) ja linetsolidi (bakteerildéke).

- jos sinulla on synnynnéisesti tai muuten poikkeava syddmen rytmi (joka ndakyy EKG:ssa eli
sydansdhkokdyrédssa)

- jos kaytat rytmihdiricladkkeita tai 1ddkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin (ks. kohta 2
”Muut ladkevalmisteet ja Citalopram Orion™).
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Vaikka olisit jo lopettanut MAO:n estdjiin kuuluvan ladkkeen kayttdmisen, sinun on odotettava
2 viikkoa, ennen kuin voit aloittaa Citalopram Orion -hoidon.

Citalopram Orion -hoidon lopettamisen jdlkeen sinun on odotettava 1 viikko, ennen kuin voit aloittaa
MAO:n estdjien kdyton.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Citalopram Orion -tabletteja

- jos sinulla on mania- tai hypomaniajaksoja

- jos sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus

- jos sinulla on lisddntynyt verenvuototaipumus tai jos olet raskaana (ks. kohta "Raskaus”)

- jos sinulla on diabetes. Citalopram Orion -hoito saattaa vaikuttaa veren sokeritasapainoon.
Insuliinin ja/tai tablettina otettavien diabeteslddkkeiden annostusta voidaan joutua muuttamaan.

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

- jos veresi natriumpitoisuus on tavallista matalampi

- jos saat sdhkohoitoa

- jos sinulla on ollut psykooseja. Psykoosia sairastavien potilaiden masennustilan hoito voi
pahentaa psykoottisia oireita.

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma tai jos sinulla on aikaisemmin ollut glaukoomaa

- jos sinulla on tai on ollut jokin syddnsairaus tai sinulla on dskettdin ollut syddnkohtaus

- jos sinulla on matala leposyke tai tiedit, ettd sinulla voi olla suolavaje pitkédén jatkuneen ripulin
ja oksentelun 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.

Huom.:

Joillakin kaksisuuntaista mielialahdiritta sairastavilla potilailla voi alkaa maaninen vaihe. Siihen
kuuluvat poikkeavat ja nopeasti vaihtelevat ajatukset sekd liiallinen iloisuus ja vilkas liikehdintd. Jos
nditd oireita ilmenee, ota yhteyttd ladkariin.

Ensimmadisind hoitoviikkoina voi esiintyd myos levottomuutta tai kyvyttémyyttd istua tai seistad
paikoillaan. Kerro heti lddkdrille, jos sinulle tulee téllaisia oireita.

Ladkevalmisteet, kuten Citalopram Orion, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-lddkkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintah&irion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet
hoidon lopettamisen jdlkeen.

Lapset ja nuoret

Citalopram Orion -tabletteja ei normaalisti pitdisi kdyttda lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.
18-vuotiailla potilailla esimerkiksi itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten sekd vihamielisyyden
(pddasiassa aggressiivisuuden, vastustavan kdyttdytymisen ja vihan) kaltaisten haittavaikutusten riski
kasvaa, kun he kdyttavéat timédn luokan laédkkeitd. Ladkéri voi silti maddratd Citalopram Orion -tabletteja
alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan asianmukaista. Jos olet alle 18-vuotias ja haluat
keskustella 1adkarin kanssa siitd, miksi sinulle on méaaratty tata ladkettd, ota uudelleen yhteytta
ladkariin. Ladkériin on otettava yhteyttd myos silloin, jos jokin mainituista oireista kehittyy tai
pahenee. Citalopram Orion -valmisteen pitkén aikavélin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun,
kypsymiseen sekd kognitiiviseen kehitykseen ja kédyttaytymisen kehitykseen lapsilla ja alle 18-
vuotiailla nuorilla 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 tehdd itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennuslaéakitysté aloitettaessa,
koska ndiden 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 alle 25-vuotias nuori aikuinen. Tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla
psykiatrisilla aikuispotilailla, jotka saavat masennuslaédkettd, on lisadntynyt alttius ajatella
itsemurhaa ja itsensd vahingoittamista.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itsedsi tai tehdd itsemurhan, ota heti yhteytta
ladkariin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai ldheiselle ystivélle, ettd sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytdd hdntd lukemaan tdmd pakkausseloste. Voit pyytda hdntd sanomaan, jos hdnen
mielestddn masennuksesi ja ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn on huolissaan kéyttdytymisessasi
tapahtuneesta muutoksesta.

Muut lidkevalmisteet ja Citalopram Orion

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Jos tdtd ladkettd kdytetddn samanaikaisesti joidenkin muiden lddkkeiden kanssa, sen
teho voi muuttua.

Kerro lddkarille etenkin, jos kaytét jotain seuraavista ladkkeista:

- epdselektiiviset monoamiinioksidaasin (MAQ) estdjét, joissa vaikuttavana aineena on
feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi, nialamidi tai tranyylisypromiini. Jos olet kdyttdnyt
jotain néistd 1adkkeistd, sinun tdytyy odottaa 14 vuorokautta, ennen kuin voit aloittaa Citalopram
Orion -valmisteen kadyton. Vastaavasti mitddn mainituista ladkkeista ei saa kayttdd, ennen kuin
Citalopram Orion -valmisteen kédyton lopettamisesta on kulunut 7 vuorokautta.

- moklobemidia sisaltavét reversiibelit selektiiviset MAO-A:n estdjét (kdytetddn masennuksen
hoitoon)

- bakteerilddke linetsolidi

- litium (kéytetddn kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon ja sen estohoitona) ja tryptofaani

- imipramiini ja desipramiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- selegiliinia siséltavat irreversiibelit MAO-B:n estdjat (kdytetadn Parkinsonin taudin hoitoon).
Nama ladkkeet lisddvat haittavaikutusten riskid.

- metoprololi (kdytetddn korkean verenpaineen ja sydan- ja verisuonitautien hoitoon). Ladkkeen
annosta voidaan joutua muuttamaan.

- sumatriptaani ja muut sen kaltaiset ladkkeet (kdytetddn migreenin hoitoon) ja tramadoli ja muut
sen kaltaiset 1ddkkeet (opioidit, kdytetddn vaikean kivun hoitoon). Nama ladkkeet lisdavat
haittavaikutusten riskid.

- simetidiini, lansopratsoli ja omepratsoli (kdytetddn mahahaavan hoitoon), flukonatsoli
(kéytetddn sieni-infektioiden hoitoon), fluvoksamiini (masennusléddke) ja tiklopidiini (kdytetdan
vidhentdmaddn verihyytymien riskid). Namaé ladkkeet saattavat nostaa sitalopraamin pitoisuutta
veressa.

- ladkkeet, jotka lisddvét verenvuodon riskid, kuten verenohennusldédkkeet (veren hyytymista
estavit ladkkeet, kuten tiklopidiini ja dipyridamoli), tulehduskipulédédkkeet (kivun ja tulehduksen
hoitoon kaytettavét lddkkeet) ja salisyylihappojohdokset (kuten asetyylisalisyylihappo). Nama
ladkkeet saattavat aiheuttaa ihon ja limakalvojen verenvuotoa, jos niitd kdytetddn
samanaikaisesti Citalopram Orion -valmisteen kanssa.

- makikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltdvit perinteiset kasvirohdosvalmisteet.
Samanaikainen kaytto voi lisdtd haittavaikutusten riskid.

- meflokiini (malarialdédke) ja bupropioni (kdytetddn masennuksen hoitoon ja tupakoinnin
lopettamiseen), koska ndma ladkkeet saattavat alentaa kouristuskynnysta (lisata
kouristuskohtausten ilmaantumista)

- neuroleptit (kdytetddn skitsofrenian ja psykoosien hoitoon), koska ne saattavat alentaa
kouristuskynnystd, ja masennusladkkeet

- ladkkeet, jotka laskevat kaliumin tai magnesiumin pitoisuutta veressd. Naissd tilanteissa henked
uhkaavien rytmihdirididen riski lisddntyy.



Alé ota Citalopram Orion -valmistetta, jos kéytit rytmihdiriladkkeita tai ladkkeitd, jotka voivat
vaikuttaa syddmen rytmiin, kuten ryhmén IA ja III rytmihdiridladkkeet, psykoosilddkkeet (esim.
fentiatsiinin johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli), trisykliset masennuslddkkeet, tietyt
mikrobilddkkeet (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini IV, pentamidiini,
malarialddkkeistd erityisesti halofantriini) ja erddt antihistamiinit (astemitsoli, mitsolastiini).
Kysy ladkariltd, jos haluat lisdtietoa tastd aiheesta.

Citalopram Orion-tablettien kadytt6é ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tabletit otetaan nesteen kanssa joko ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa.

Niele tabletit puolikkaan vesilasillisen kanssa.
Alkoholin kayttoa ei suositella Citalopram Orion -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttod. Ladkehoidon &killistd lopettamista
raskauden aikana on véltettava.

Raskaus

Jos kaytat Citalopram Orion -valmistetta raskauden viimeisen kolmanneksen aikana, sinun on oltava
tietoinen siitd, ettd vastasyntyneelld lapsellasi voi ilmeté seuraavia vaikutuksia: hengitysvaikeudet,
sinertdva iho, kouristuskohtauksia, ruumiinlammon muutoksia, sydmisvaikeuksia, oksentelua, matala
verensokeri, jaykat tai veltot lihakset, vilkkaat refleksit, vapina, variseminen, drtyneisyys, horros,
jatkuva itkeminen, uneliaisuus ja univaikeudet. Jos vastasyntyneelld vauvallasi ilmenee jotain naista
oireista, ota valittomaésti yhteyttd ladkariisi.

Kerro kitilolle ja/tai 1adkaérille, ettd kédytat Citalopram Orion -tabletteja. Kaytettdessa raskauden,
erityisesti kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana lddkkeet, kuten Citalopram Orion saattavat
lisdtd riskid kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilli (PPHN), aiheuttaen sinisyytta
ja hengitystiheyden nopeutumista. Namad oireet ilmenevit yleensa 24 tunnin kuluessa synnytyksesta.
Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota valittdémasti yhteyttd kétiloon ja/tai 1ddkariin.

Jos otat Citalopram Orion -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi
riski erittdin runsaan eméatinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jalkeen etenkin, jos sinulla
on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd. Kerro laédkarille tai kéatilolle, ettd kdytdt Citalopram Orion
-valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Imetys
Sitalopraami erittyy didinmaitoon. Télld voi olla vaikutuksia imetettdvadn vauvaan. Tastd syysta

Citalopram Orion -valmistetta ei saa kdyttdd imetyksen aikana, ellei 1ddkéari niin maaraa.

Hedelmallisyys
Eldimilld tehdyissa tutkimuksissa sitalopraamin on osoitettu heikentdvén siittididen laatua. Teoriassa

tama voisi vaikuttaa hedelmaéllisyyteen, mutta tdhdn mennessa vaikutusta ei ole havaittu ihmisilla.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sitalopraami saattaa heikentdd huomio- ja keskittymiskykya. Autolla ajoa, koneiden kdyttda tai muita
erityistd tarkkaavaisuutta vaativia tehtdvia on valtettdvd, kunnes on riittdvdn varmaa, ettei ladke
vaikuta suorituskykyyn.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistéd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtédviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Citalopram Orion -tabletit sisiltavét laktoosia

Tabletit sisdltdvat laktoosimonohydraattia 23 mg (10 mg:n tabl.), 46 mg (20 mg:n tabl.) ja 91 mg
(40 mg:n tabl.). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin
kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Citalopram Orion -tabletteja otetaan

Ota tétd l1adkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdavarma.

Kuten muutkin timéntyyppiset ladkkeet, Citalopram Orion ei lievita oireita heti, vaan yleensa vasta
muutaman viikon kuluttua. Ald muuta annostusta keskustelematta ensin lddkérin kanssa.

Jatka Citalopram Orion -tablettien ottamista niin kauan kuin ladkaérisi suosittelee sitd. Jos lopetat
hoidon liian aikaisin, oireet voivat palata. On suositeltavaa, ettd jatkat hoitoa vdhintddn 6 kuukauden
ajan sen jalkeen, kun olet taas alkanut voida hyvin. Oireiden syyna oleva sairaus voi jatkua pitkdén, ja
jos lakkaat kédyttdmastd ladkettd liian aikaisin, oireet saattavat uusiutua.

Potilaat, joilla on toistuvia masennusjaksoja, saattavat tarvita hoitoa useiden vuosien ajan sairauden
uudelleenpuhkeamisen ehk&isemiseksi.

Jos sinusta tuntuu, ettd Citalopram Orion -tablettien vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle.

Suositeltu annos aikuisille on:

Masennustila
Tavallinen annos on 20 mg kerran vuorokaudessa. Ladkéri voi tarvittaessa suurentaa annosta enintdan
40 mg:aan vuorokaudessa.

Paniikkihdirié

Alkuannos on 10 mg kerran vuorokaudessa ensimmadisen viikon ajan. Témén jdlkeen annosta voidaan
suurentaa 20—-30 mg:aan vuorokaudessa. Ladkari voi tarvittaessa suurentaa annosta enintdan 40 mg:aan
vuorokaudessa.

Pakko-oireinen héiri6

Alkuannos on 20 mg vuorokaudessa. Ladkéri voi tarvittaessa suurentaa annosta enintddn 40 mg:aan
vuorokaudessa. Hoitava vaikutus saavutetaan 2—4 viikon kuluttua, ja vaikutus paranee edelleen hoitoa
jatkettaessa.

Ennaltaehkéisevé hoito
Ennaltaehkéisevidssd hoidossa hoitoaika on yksiléllinen, ja yleensa hoito kestda vuosia.
Uudelleenpuhkeamisen valttdmiseksi hoidon lopettamisen on tapahduttava valvotusti.

1akkaét potilaat (yli 65-vuotiaat)

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

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



Kaytto lapsille ja nuorille
Citalopram Orion -tabletteja ei saa antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille. Lisétietoja on
kohdassa 2.

Jos otat enemman Citalopram Orion -tabletteja kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren Citalopram Orion -annoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta
vahingossa, ota aina yhteyttd 1ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Jos hakeudut 1dédkériin tai sairaalaan, ota
ladkepakkaus mukaasi.

Yliannostusoireita voivat olla hengenvaarallinen rytmihéirio, kouristukset, syddmen rytmihdirio,
uneliaisuus, kooma, oksentelu, vapina, matala tai korkea verenpaine, pahoinvointi,
serotoniinioireyhtyma (ks. kohta 4), kiihtyneisyys, huimaus, silmén mustuaisten laajentuminen,
hikoilu, sinertdva iho ja nopeutunut hengitys.

Jos unohdat ottaa Citalopram Orion -tabletteja

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa
ladkeannoksen, mutta muistat sen ennen nukkumaanmenoa, ota se saman tien. Jatka lddkkeen kayttoa
seuraavana pdivéna tavalliseen tapaan. Jos muistat asian vasta y6l14 tai seuraavana péivéna, jata
unohtunut annos véliin ja jatka ladkkeen kayttod tavalliseen tapaan.

Jos lopetat Citalopram Orion -tablettien kdyton
Alé lopeta sitalopraamin kayttd ennen kuin laédkarisi neuvoo sinua tekemé&én niin. Jos haluat lopettaa
ladkityksen, neuvottele siitd ladkarisi kanssa.

Kun hoitojaksosi on paéttynyt, sitalopraamin annosta suositellaan yleensa pienennettdvéksi asteittain
useiden viikkojen aikana.

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

Lopettamiseen liittyvid vieroitusoireita ovat: pyorryttdva (hutera tai tasapainoton) olo, pistely, polttava
tunne ja (harvemmin) sdhkéiskun tunteet, myds padssd, unihdiriot (vilkkaat unet, painajaiset,
kyvyttomyys nukkua), ahdistuneisuuden tunne, paansarky, sairauden tunne, pahoinvointi, hikoilu
(my6s yohikoilu), levoton tai kiihtynyt olo, hdmmentynyt tai sekava olo, tunteellinen tai drtynyt olo,
ripuli (16ysét ulosteet), ndkohdiriot, syddmen lepatus tai tykytys (palpitaatio).

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddakkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Joillakin potilailla on ilmennyt seuraavia vakavia haittavaikutuksia. Jos saat jonkin seuraavista
oireista, sinun tdytyy lopettaa Citalopram Orion -valmisteen kiytto ja ottaa heti yhteytta
ladkariin:

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

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



- ihon, kielen, huulten tai kasvojen turvotusta, hengitys- tai nielemisvaikeuksia (allergiset
reaktiot), ihon tai limakalvon &killinen turvotus (angioedeema)

- vatsa- tai suolistoverenvuoto

- nopea, epasaannollinen syddmen syke ja pyortyminen, jotka voivat olla oireita
henkeduhkaavasta tilasta, joka tunnetaan nimelld torsades de pointes

- itsemurhaan tai kuolemiseen liittyvit ajatukset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- vasymys, sekavuus ja lihasten nykiminen; ndma voivat olla oireita harvinaisesta tilasta, jota
kutsutaan hyponatremiaksi (epdnormaalin alhainen veren natriumin taso)

- kouristuskohtaukset tai niiden ilmeneminen entistd useammin.

Muut haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleensa lievid ja hdvidvat hoidon jatkuessa. Jos haittavaikutukset ovat
hankalia tai kestdavat kauemmin kuin muutaman pdivéan, kerro niistd ladkarille.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):
- uneliaisuus

- unettomuus

- lisddntynyt hikoilu

- suun kuivuminen

- pahoinvointi.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjélld 10:std):
- ruokahaluttomuus

- kiihtyneisyys

- vahentynyt seksuaalinen halukkuus

- ahdistus

- seksuaaliset hdiriot (vahentynyt seksuaalinen halukkuus tai kyky)
- kivuliaat kuukautiset

- hermostuneisuus

- sekavuus

- epdnormaalit unet

- vapina

- epdnormaalit aistimukset (pistely)

- heitehuimaus

- keskittymiskyvyn héiriot

- korvien soiminen

- haukottelu

- ripuli

- oksentelu

- ummetus

- kutina

- lihas- tai nivelsarky

- impotenssi, ejakulaatiohdirict

- poikkeava orgasmi tai orgasmikyvyttomyys naisilla
- uupumus

- ihon pistely

- painon lasku.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdcn 1 kdyttdjélld 100:sta):
- ihonalainen verenvuoto

- ruokahalun lisddntyminen

- aggressiivisuus

- persoonallisuuden hdvidminen

- aistiharhat



mania

pyOrtyminen

silmdn mustuaisten laajentuminen
nopea syke

hidas syke

ihottuma, nokkosihottuma
hiustenldht6

lisdantynyt herkkyys auringonvalolle
virtsaamisvaikeudet

runsaat kuukautiset

kédsivarsien ja sddrten turvotus
painon nousu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdidn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

liikehairiot

makuaistin hdiriot
epdtavalliset verenvuodot
maksatulehdus

kuume.

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

verihiutaleiden normaalia matalampi mééra (trombosytopenia), mikd suurentaa verenvuodon ja
mustelmien riskid

yliherkkyysreaktiot

poikkeava antidiureettisen hormonin eritys (SIADH)

suurentunut prolaktiini-nimisen hormonin pitoisuus veressa

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

paniikkikohtaus

hampaiden narskutus

levottomuus

kouristukset

epatavalliset lihasten liikkeet tai jaykkyys

lihasten tahattomat liikkeet (akatisia)

nakohéirio

QT-ajan pidentyminen EKG:ssa

epadsddnnollinen syddmen syke (syddmen kammion rytmihéirict)

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

nendverenvuoto

poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista

verenvuotohdiriot mukaan lukien ihon ja limakalvojen verenvuoto (ekkymoosi)

rinnan maitovuoto miehilla seké naisilla, jotka eivit ole raskaana tai imetd (galaktorrea)
epdsdannollinen kuukautisvuoto

erittdin runsas emdtinverenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjalkeinen verenvuoto),
ks. lisdtietoja otsikon "Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys™ alta kohdasta 2

kivulias erektio (miehilld).

Potilailla, jotka kayttavét selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid, kuten Citalopram Orion
-tabletteja, on havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Citalopram Orion -tablettien sailyttiminen
Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kiyti tita 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kédyttopdivamaéran jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamaéttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Mita Citalopram Orion -tabletit sisaltavét

- Vaikuttava aine on sitalopraamihydrobromidi. Kukin tabletti sisdltda sitalopraamihydrobromidia
madrdn, joka vastaa 10 mg, 20 mg tai 40 mg sitalopraamia.

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

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

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

PVC/PVDC alumiini-ldpipainopakkaus:
28 tablettia (2 x 14 tablettia) ja 98 tablettia (7 x 14 tablettia).

HDPE-purkki:
Citalopram Orion 10 mg kalvopdaallysteiset tabletit: 30, 100 ja 1 000 tablettia

Citalopram Orion 20 mg kalvopdallysteiset tabletit: 30, 56, 100, 250 ja 1 000 tablettia
Citalopram Orion 40 mg kalvopédallysteiset tabletit: 30, 56, 100 ja 500 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.3.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren

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

citalopram

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behéver veta innan du tar Citalopram Orion
Hur du tar Citalopram Orion

Eventuella biverkningar

Hur Citalopram Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad Citalopram Orion ar och vad det anvands for

Citalopram tillhér en grupp antidepressiva ldkemedel som kallas selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI). Dessa likemedel paverkar serotoninsystemet i hjdrnan genom
att 6ka serotoninnivaerna.

Citalopram Orion anvénds vid:

- behandling av depression

- forebyggande mot aterfall av episoder med depression
- behandling av panikangest med eller utan torgskrack

- behandling av tvdngssyndrom.

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Citalopram Orion

Ta inte Citalopram Orion:

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

- om du tar andra ldkemedel som tillhér en grupp kallad MAO-hdmmare. Till MAO-hdmmare hor
lakemedel sasom fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid, tranylcypromin, selegilin
(anvands for behandling av Parkinsons sjukdom), moklobemid (anvénds for behandling av
depression) och linezolid (ett antibiotikum).

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

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



Aven om du har slutat att ta likemedel av typen MAO-hdmmare, méaste du vinta 2 veckor innan du
kan paborja behandlingen med Citalopram Orion.

Efter att ha avslutat behandlingen med Citalopram Orion maste du vénta 1 vecka innan du tar nagon
MAO-hdmmare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Citalopram Orion

- om du har episoder med mani eller hypomani

- om du har allvarlig lever- eller njursjukdom

- om du har 6kad blédningsbenédgenhet, eller om du &r gravid (se avsnitt ”Graviditet™)

- om du har diabetes. Behandling med Citalopram Orion kan paverka blodsockervardet. Dosen av
insulin och/eller blodsockersdnkande tabletter kan behdva dndras.

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

- om du har minskade nivaer av natrium i blodet

- om du fér elchockbehandling

- om du lider av psykoser. Behandling av psykotiska patienter med depressiva episoder kan
forvédrra de psykotiska symtomen.

- om du har trangvinkelglaukom eller tidigare har haft glaukom

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

- om du har en langsam hjartrytm vid vila och/eller om du vet att du kan ha saltbrist till foljd av
langdragen allvarlig diarré och krakningar eller anvandande av diuretika (vatskedrivande
lakemedel)

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

Observera!

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

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

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

Barn och ungdomar

Citalopram Orion ska normalt inte anvéndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken
for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och
ilska) ar storre hos patienter under 18 ar, nar de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan Citalopram
Orion skrivas ut av ldkare till patienter under 18 ar, om lékaren anser att detta ar lampligt. Om du &r
under 18 ar och vill diskutera varfor du fétt detta ldkemedel, ska du vinda dig till din ldkare igen. Du
ska ocksa informera din ldkare om du uppticker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvérras.
De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad och kognitiv och beteendemaéssig utveckling har dnnu
inte faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

Om du bérjar ma samre och har tankar pd att skada dig sjalv
Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller

bega sjdlvmord. Dessa symtom kan f6rvarras nar man bérjar anvanda likemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan ldkemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka tva veckor, ibland
langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord



- om du &r en ung vuxen, yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 ar) med
psykisk sjukdom som behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for
sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig sjélv.

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

Det kan vara till hjalp att berétta for en sliakting eller nara van att du ar 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 férandras.

Andra likemedel och Citalopram Orion

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra
ldkemedel.

Var speciellt noga med att informera din ldkare om du tar f6ljande mediciner:

- icke-selektiva monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) innehéllande fenelzin, iproniazid,
isokarboxazid, nialamid och tranylcypromin som aktiv substans. Om du har tagit ndgot av dessa
lakemedel maéste du vanta 14 dagar innan du startar med Citalopram Orion. Efter avslutad
behandling med Citalopram Orion maste du véanta 7 dagar innan du tar nagot av dessa
lakemedel.

- reversibla, selektiva MAO-A-hdmmare innehdllande moklobemid (Iikemedel mot depression)

- linezolid, ett antibiotikum

- litium (ldkemedel for behandling och forebyggande av bipolar sjukdom) och tryptofan

- imipramin och desipramin (ldkemedel mot depression)

- irreversibla MAO-B-hdmmare innehéllande selegilin (likemedel mot Parkinsons sjukdom). Dessa
okar risken for biverkningar.

- metoprolol (lakemedel mot hdgt blodtryck och hjart-kérlsjukdomar). Dosen kan behéva anpassas.

- sumatriptan och liknande ldkemedel (Iakemedel mot migrdn) och tramadol och liknande ldkemedel
(opioider, lakemedel mot svar smaérta). Dessa 6kar risken for biverkningar.

- cimetidin, lansoprazol och omeprazol (anvénds vid behandling av magsar), flukonazol (anvands
for behandling av svampinfektioner), samt fluvoxamin (antidepressivt ldkemedel) och tiklopidin
(anvénds for att minska risken for blodpropp). Dessa kan orsaka 6kade halter av citalopram i
blodet.

- lakemedel som ger 6kad risk for blodningar, t.ex. antikoagulantia (ldkemedel som hdmmar blodets
formaga att levra sig, t.ex. tiklopidin och dipyridamol), NSAID (likemedel mot smérta och/eller
inflammation) och salicylsyraderivat (t.ex. acetylsalicylsyra) kan ge hud- och
slemhinneblédningar om det ges samtidigt med Citalopram Orion.

- (traditionellt) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).
Samtidigt intag kan 6ka risken for biverkningar.

- meflokin (ldkemedel mot malaria) och bupropion (ldkemedel mot depression och rékavvanjning)
pa grund av en mojlig risk for sainkning av kramptroskeln (6kning av risken for krampanfall)

- neuroleptika (lakemedel mot schizofreni, psykos) pa grund av en mojlig risk for sankning av
kramptroskeln, och antidepressiva

- ldakemedel som sdnker blodnivaerna av kalium eller magnesium, eftersom dessa tillstand okar
risken for livshotande hjartrytmrubbningar.

Ta inte Citalopram Orion om du tar likemedel mot problem med hjértrytmen eller 1akemedel som kan
paverka hjértrytmen, sdsom klass 1A och III antiarytmika, antipsykotika (t.ex. fentiazinderivat,
pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva, vissa antimikrobiella lakemedel (t.ex. sparfloxacin,
moxifloxacin, erytromycin IV, pentamidin, behandling mot malaria, sarskilt halofantrin), vissa
antihistaminer (astemizol, mizolastin).

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

Citalopram Orion med mat, dryck och alkohol
Tabletten tas med vétska, med eller utan mat.



Svilj tabletterna med ett halvt glas vatten.
Intag av alkohol rekommenderas inte under behandling med Citalopram Orion.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lidkemedel. Abrupt avbrytande av behandling bér
undvikas under graviditet.

Graviditet

Vid anvdndning av Citalopram Orion under graviditetens 3 sista manader kan féljande symtom uppsta
hos det nyfédda barnet: andningssvarigheter, bla missfargning av huden, kramper, svarigheter att
reglera kroppstemperaturen, amningssvarigheter, krakningar, 1agt blodsocker, spanda eller férslappade
muskler, ryckighet, darrningar, irritabilitet, slohet, ihallande grat, somnighet och svarighet att sova.
Kontakta omedelbart ldkare om det nyfodda barnet uppvisar ndgra av dessa symtom.

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

Om du tar Citalopram Orion i slutet av graviditeten, kan det finnas 6kad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blédningsstérningar. Lékaren
eller barnmorskan bér informeras om att du tar Citalopram Orion sé att de kan ge dig rad om detta.

Amning
Citalopram passerar 6ver i brostmjolken vid amning. Risk finns att ett barn som ammas kan paverkas.
Anvind dérfor inte Citalopram Orion under amning annat dn pa bestdmd ordination fran ldkare.

Fertilitet

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

Korformaga och anviandning av maskiner

Citalopram Orion kan forsamra reaktions- och koncentrationsférmagan hos vissa personer. Undvik
darfor att framfora motorfordon, anvdanda maskiner eller géra annat precisionsbetonat arbete innan du
ar sdker pa att medicinen inte paverkar ditt utférande.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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



3. Hur du tar Citalopram Orion

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Liksom andra ldkemedel av den hér typen ger Citalopram Orion inte omedelbar symtomlindring, utan i
allménhet forst efter ndgra veckor. Andra inte doseringen utan att férst ha pratat med din ldkare.

Fortsétt att ta Citalopram Orion sa lange som din ldkare rekommenderar det. Om du avbryter
behandlingen for tidigt, kan symtomen komma tillbaka. Det rekommenderas att du fortsatter
behandlingen i minst 6 manader efter att du mar bra igen. Den bakomliggande sjukdomen kan finnas
kvar under en ldngre tid, och om du avslutar behandlingen fér tidigt, kan symtomen komma tillbaka.

Patienter med aterkommande depressioner kan behéva behandlas under flera ar for att undvika aterfall.

Om du upplever att effekten av Citalopram Orion é&r for stark eller for svag, vand dig till din ldkare
eller apoteket.

Rekommenderad dos for vuxna &r:

Depression
Vanlig dos dr 20 mg en gang dagligen. Din ldkare kan 6ka dosen till maximalt 40 mg per dag.

Panikangest
Startdosen dr 10 mg en gang dagligen under den forsta veckan, darefter kan dosen ¢kas till 20-30 mg

per dag. Din ldkare kan 6ka dosen till maximalt 40 mg per dag.

Tvangssyndrom
Startdosen dr 20 mg en gang dagligen. Din ldkare kan 6ka dosen till maximalt 40 mg per dag. Effekt

kan ses efter 2—4 veckor och ytterligare forbattring ses under fortsatt behandling.

Forebyggande behandling
Vid forebyggande behandling ar behandlingstiden individuell, ofta drslang. Nar behandlingen avslutas

ska det ske under noggrann kontroll for att undvika aterfall.

Aldre patienter (6ver 65 ar)

Startdosen bor sénkas till hilften av den rekommenderade dosen, d.v.s. 10-20 mg per dag. Aldre
patienter bor vanligtvis inte ta mer dn 20 mg per dag.

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

Anvindning fér barn och ungdomar
Citalopram Orion ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar. For ytterligare information se
avsnitt 2.

Om du har tagit for stor miangd av Citalopram Orion

Om du fatt i dig for stor méngd Citalopram Orion eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av

misstag kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige,

0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Om du uppsoker ldkare eller
sjukhus, ska du ta med dig lakemedelsférpackningen.

Tecken pa 6verdosering kan vara livshotande oregelbunden hjartrytm, kramper, stord hjartrytm,
dasighet, koma, krakningar, darrningar, minskat eller 6kat blodtryck, illamdende, serotonergt syndrom
(se avsnitt 4), agitation, yrsel, forstorade pupiller, svettningar, blaaktig hud, hyperventilering.



Om du har glémt att ta Citalopram Orion

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glémmer att ta en dos och du kommer pa
detta innan du gar och ldagger dig, ta dosen pa en géng. Fortsitt som vanligt ndsta dag. Om du under
natten eller nédsta dag kommer pa att du glomt en dos, 14t da bli den missade dosen och fortsétt som
vanligt.

Om du slutar att anvianda Citalopram Orion
Auvsluta inte behandlingen med citalopram annat dn pa ldkarens inrddan. Tala med din ldkare om du
onskar att avsluta behandlingen.

Vanligtvis kommer ldkaren att rdda dig till att Jangsamt trappa ner dosen under nagra veckor.

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

Utsattningssymtom ar: yrsel (kdnsla av ostadighet eller balanssvarigheter), myrkrypningar, brannande
kénsla, och (mindre vanligt) kdnsla av elektriska stotar, inklusive i huvudet, somnsvarigheter (med
livliga drommar, mardrommar, of6rmaga att sova), kédnsla av angest, huvudvirk, illamaende,
svettningar (inklusive nattsvettningar), rastloshet och upprymdhet, skakningar, forvirring och
desorientering, kdnsloutbrott eller irritabilitet, diarré, synrubbningar, hjartklappning.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Nagra patienter har rapporterat féljande allvarliga biverkningar. Om du upplever nagon av féljande
symtom, ska du sluta med Citalopram Orion och genast kontakta din ldkare:

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvédndare):

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

- svullnad av hud, tunga, lappar eller ansikte, andningssvérigheter eller svarigheter att svilja
(allergiska reaktioner), plétslig svullnad av hud eller slemhinna

- blédning i magen eller tarmen

- snabb, oregelbunden hjartrytm och svimning, vilket kan vara symtom pa ett livshotande tillstand
ként som torsades de pointes

- tankar om sjalvmord eller dod.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- trotthet, forvirring och muskelryckningar; dessa kan vara tecken pa ett sallsynt tillstand som
kallas hyponatremi (lagt natriumvérde i blodet)

- kramper, eller om kramperna kommer med titare intervall.

Ovriga biverkningar

Foljande biverkningar &r vanligtvis milda och foérsvinner vid fortsatt behandling. Kontakta din ldkare
om de &r svara eller varar ldangre 4n ett par dagar.



Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvdndare):
somnighet

- somnldshet

- okad svettning

- muntorrhet

- illamaende.

anhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

aptitléshet

- upprordhet

- minskad sexuell lust

- angest

- sexuella storningar (minskad sexuell lust eller sexuell formaga)

- smartsam menstruation

- nervositet

- forvirring

- dromstorningar

- skakningar

- myrkrypningar

- yrsel

- rubbningar av uppmaérksamhet

- dronsusningar

- gdspningar

- diarré

- krékningar

- forstoppning

- klada

- muskel- eller ledvark

- impotens, problem med ejakulation

- onormal orgasm eller svarighet att uppna orgasm hos kvinnor

- utmattning

- stickande kénsla i huden

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
- blédningar i huden

- okad aptit

- aggression

- personlighetsférandring

- hallucinationer

- mani

- svimningar

- forstorade pupiller

- okad hjartrytm

- forlangsammad hjartrytm

- hudutslag, nasselutslag

- héravfall

- okad kanslighet for solljus

- svarighet att urinera

- riklig menstruationsblédning
- svullnad av armar och ben

- viktdkning.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- sjukdomar i rérelseapparaten

- smakforandringar

- ovanlig blédning

- leverinflammation



- feber.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

- onormalt 1dga halter av blodplattar (trombocytopeni), vilket okar risken foér blédningar och
blaméarken

- overkanslighetsreaktioner

- olamplig utséondring av antidiuretiskt hormon

- okad niva av hormonet prolaktin i blodet

- laga kaliumnivaer i blodet (hypokalemi), vilket kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar eller
onormal hjartrytm

- panikattack

- tandgnissling

- rastloshet

- kramper

- ovanliga muskelrorelser eller stelhet

- ofrivilliga muskelrorelser (akatisi)

- synstérningar

- forlangning av QT-intervallet som observerats med EKG

- rubbningar i hjartrytmen (ventrikulér arytmi)

- yrsel nér du reser dig upp fran sittande eller liggande pa grund av 1agt blodtryck (ortostatisk
hypotension)

- ndsblod

- onormala leverfunktionsvarden

- blédningssjukdomar inklusive hud- och slemhinneblédningar (ekkymoser)

- mjolkutsondring ur brésten hos mén samt kvinnor som inte dr gravida eller ammar (galaktorré)

- oregelbunden menstruation

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

- smartsamma erektioner (hos mén).

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

Rapportering av biverkningar

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

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Citalopram Orion ska férvaras
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se
http://www.fimea.fi

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsdmnen i tablettkdrnan dr majsstirkelse, laktosmonohydrat, kopovidon,
mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

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

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg tablett: vit, bikonvex, rund, filmdragerad, markt A pa ena sidan och 05 pé 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, mérkt A pd ena sidan och 07 pa andra
sidan (brytskdra mellan 0 och 7). Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

PVC/PVDC-aluminiumblister:
28 tabletter (2 x 14 tabletter) och 98 tabletter (7 x 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 godkinnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

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

Denna bipacksedel dndrades senast
i Sverige:
i Finland: 19.3.2025.
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