Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Citalopram Vitabalans 20 mg kalvopéillys teiset table tit
sitalopraami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kéyttimisen, sillii se siséiltii sinulle

tarkeiti tietoja.

»  Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

* Jossinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

* Téama4 lddke on midritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

+ Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Citalopram Vitabalans on ja mihin sitid kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Citalopram Vitabalansia
Miten Citalopram Vitabalansia kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Citalopram Vitabalansin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

S e

1. Miti Citalopram Vitabalans on ja mihin sitii kiiyte tiéin

Citalopram Vitabalans sisdltdd vaikuttavaa ainetta sitalopraamia, joka kuuluu antidepressiivisten lddkkeiden

ladkkeet vaikuttavat serotoniiijirjestelméién aivoissa.

Citalopram Vitabalans -tabletteja kiytetdin masennuksen, paniikkihdirion (ahdistuskohtaus), johon voi littya
julkkisten paikkojen pelko, pakko-oireisen héirion (pakonomainen ajattelu ja toimiminen) ja masennustilojen
ennaltaehkéisevidéin hoitoon.

Sitalopraamia, jota Citalopram Vitabalans siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytét Citalopram Vitabalansia
Ali kiyti Citalopram Vitabalansia

* jos olet allerginen sitalopraamille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

* jos kaytdt tai olet vimeisten 2 vilkon aikana kdyttinyt ns. MAO:mn estdjildékitystd (esim. moklobemidia
(masennuslddke) tai selegiliinida (Parkinsonin taudin lidke)). MAOmn estijien kidyttd tulee lopettaa 14
vuorokautta ennen lddkkeen vaihtamista Citalopram Vitabalansiin. Jos lopetat Citalopram Vitabalansin
kéyton ja haluat aloittaa MAO:m estéjan kdyton, sinun on odotettava véhintddn 7 vuorokautta.

* jos saat linetsolidihoitoa (antibiootti), eiki tilasi ja verenpaineesi tarkka seuranta ole mahdollista.

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

* jos kéytit rytmihdiriladkkeitd tailidkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin. Katsomyds alla oleva
kohta "Muut lddkevalmisteet ja Citalopram Vitabalans ™.




Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kéytit Citalopram Vitabalansia.
Kerro laédkarillesi, jos sinulla on jokin lddketieteellinen ongelma, erityisesti jos:

+ sinulla on diabetes (katso kohta “"Muut licikevalmisteet ja Citalopram Vitabalans”)

» saatsidhkohoitoa

* sinulla on psykoottinen sairaus tai sinulla on ollut maniaa (kihtymystila, joka aiheuttaa epdtavallista
kayttaytymistd). Hoito Citalopram Vitabalans -valmisteella tulee lopettaa, jos tilasi muuttuu maaniseksi.
Keskustele ladkarisi kanssa.

» sinulla on vakava maksa- tai munuaissairaus.

* jos sinulla esiintyy herkkdd verenvuotoa tai saat mustelmia helposti (katso myo6s kohta “Muut
lddkevalmisteet ja Citalopram Vitabalans”), tai jos olet raskaana (ks. kohta “Raskaus, imetys ja
fertiliteetti”).

» sinulla on epilepsia. Hoito Citalopram Vitabalans -valmisteella tulee lopettaa, jos saat epilepsiakohtauksia
tai jos epilepsiakohtauksia esiintyy tavallista useammin. Keskustele lddkérisi kanssa.

» sinulla on taion ollut jokin sydinsairaus tai sinulla on &skettdin ollut syddnkohtaus.

» sinulla on matala leposyke tai tiedét, ettd sinulla voi olla suolavaje pitkddn jatkuneen ripulin ja oksentelun
(pahoinvointi) tai nesteenpoistolddkkeiden (diureetit) kiayton takia.

+ sinulla on nopea tai epasdénndllinen syddmen syke, pyortyilyd, tajunnanmenetysti tai huimausta
seisomaan noustessa; ne saattavat olla merkkeja poikkeavasta sydimen rytmista.

* sinulla on silmdsairauksia kuten ahdaskulmaglaukooma tai aikaisemmin ollut glaukoomaa
(kohonnutta silméanpainetta).

Hoidon alussa jotkut potilaat saattavat kokea lisdantynyttd ahdistuneisuutta, mutta se hdvidéd hoidon jatkuessa.
Siksi on erittdin tirkedd, ettd noudatat tarkoin ladkérin ohjeita, etkd lopeta hoitoa tai muuta annosta
neuvottelematta lidkérisi kanssa.

Ladkevalmisteet, kuten Citalopram Vitabalans, (nin kutsutut SSRI-/SNRI-lidkkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintahéirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon
lopettamisen jélkeen.

Itsemurha-ajatuks et ja masennuksen tai ahdistuksen pahe neminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa itseési

tai jopa tehdd itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusladkitystd aloitettaessa, koska nédiden

ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi vikkkoa, mutta joskus vielikin

kauemmin.

Saatat olla alttimpi téllaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, etté tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

- jos olet nuori aikuinen. Klinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslidkettd, on lisddntynyt alttius itsemurhakdyttdytymiseen.

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

Voi olla hyvi kertoa jolle kin s ukulaiselle tai liheiselle ys tiville, ettd sairastat masennusta taiolet ahdistunut
ja pyytdd hantd lukemaan tdmd pakkausseloste. Voit pyytdd héntd sanomaan, jos hénen mielestdin
masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hidn on huolissaan kéyttdytymisessdsi tapahtuneesta
muutoksesta.

Ensimméisind hoitovilkkkoina voi esiintyd levottomuutta tai sinun on vaikea esim. istua tai seisté paikoillasi.
Kerro heti laédkarillesi, jos tillaisia oireita ilmenee.



Lapset januoret

Citalopram Vitabalans -tabletteja ei yleensa tule kédyttéé lapsilla eikd alle 18-vuotiailla nuorilla. Tédmén ryhmén
ladkkeiden kayttoon alle 18-vuotiailla potilailla littyy suurentunut haittavaikutusten riski. Niitd ovat esim.
itsemurhayritykset, itsemurha-ajatukset ja vihamielisyys (lahinnd aggressiivisuus, uhmakkuus ja viha). Tésti
huolimatta 1adkéri voi madaratd Citalopram Vitabalans -tabletteja alle 18-vuotiaalle potilaalle, mikédli hin katsoo
sen olevan potilaan edun mukaista. Jos olet alle 18-vuotias ja jos hoitava lAdkdri on midrdnnyt sinulle
Citalopram Vitabalans -tabletteja ja haluat keskustella asiasta, kddnny ldadkérisi puoleen. Kerro myds
ladkarillesi, jos sinulla ilmenee Citalopram Vitabalans -hoidon aikana joitakin edelld kuvatuista oireista tai jos
ne pahenevat. Citalopram Vitabalans -hoidon pitkdaikaisvaikutuksista lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten
kasvamiseen, kypsymiseen, kognitiiviseen kehitykseen ja kéyttdytymisen kehitykseen ei ole vahvistettua
tietoa.

Muut liéike valmisteet ja Citalopram Vitabalans
Kerrolddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit taiolet dskettdin kdyttényt tai saatatkayttaa
muita lddkkeitd.

On erityisen tirkea, ettd kerrot ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:

+  MAOnn estijid (kiiytetdin masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon) (ks. kohta “Ald kdytd Citalopram
Vitabalansia”)

+ linetsolidia (antibiootti) (ks.kohta “Ali kdytd Citalopram Vitabalansia™)

» pimotsidi (kdytetddn mielenterveysongelmien hoitoon)

* metoprololia (kohonneen verenpaineen hoitoon kaytettava lidke)

» simetidiinid, lansopratsolia ja omepratsolia (mahahaavojen hoitoon), flukonatsolia (sieni-infektioiden
hoitoon), fluvoksamiinia (masennusldéke) ja tiklopidinid (aivohalvausriskin vihentdmiseen).
Néamai valmisteet saattavat aiheuttaa kohonneita sitalopraamin pitoisuuksia veressa.

+ litiumia tai tryptofaania (manodepressiivisten sairauksien hoitoon)

* imipramiinia tai desipramiinia (masennuksen hoitoon)

* sumatriptaania tai muita triptaaneja (migreenildéke)

o ladkkeitd, jotka laskevat veren kalium- ja magnesiumpitoisuutta

» ladkkeitd, jotka alentavat kouristuskynnystd, esim. muut masennuslidkkeet (trisykliset, SSRI-lidkkeet),
psykoosilddkkeet (esim. fenotiatsiinit, tioksanteenit ja butyrofenonit), meflokiini, bupropioni ja tramadol
(kivun hoitoon)

*  buprenorfiinia

Citalopram Vitabalans -hoito saattaa vaikuttaa veren glukoosiarvoihin. Insuliinin tai suun kautta otettavien
diabeteslddkkeiden annostusta voi joutua muuttamaan.

Citalopram Vitabalans saattaa aiheuttaa verenvuotoa (esim. iholla tai limakalvoilla). Samanaikainen
vuotoriskid lisddvien ldkkeiden, esim. antikoagulanttien (verenhyytymistd estévid ladkkeitd, kuten varfariini),
salisylaattihappojohdannaisten  (esim. asetyylisalisyylihappo), tulehduskipulidkkeiden (lddkkeet, joita
kiytetdan tulehdusten ja kivun hoidossa), dipyridamolin, tiklopimidin, atyyppisten antipsykoottien (esim.
risperidoni), fenotiatsiinien (esim. klooripromatsiini) tai trisyklisten masennusldikkeiden (esim. imipraami)
kéyttd saattaa lisdté it riskid.

Citalopram Vitabalansia ei tule kadyttid samanaikaisesti mdkikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvien
luontaistuotteiden kanssa, silld tdimd yhdistelmé saattaa lisdtd haittavaikutusten riskid.

ALA OTA Citalopram Vitabalansia jos kaytit rytmihdirioliakkeitd tai lidkkeitd, jotka voivat vaikuttaa
syddmen rytmiin; esim. ryhmdn IA ja III rytmihdiridlidkkeet, psykoosilidkkeet (esim. fentiatsiinin
johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli), trisykliset masennuslddkkeet, tietyt mikrobilidkkeet (esim.
sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini IV, pentamidiini, malarialidkkeistd erityisesti halofantriini),
erddt antihistamiinit (astemitsoli, mitsolastiini). Kysy ladkariltd, jos haluat lisédtietoa tastéd aiheesta.

Citalopram Vitabalans ruuan, juoman ja alkoholin kanssa



Citalopram Vitabalansia ei pidd kéyttdd alkoholin kanssa, silli se saattaa muuttaa Citalopram Vitabalansin
vaikutusta. Citalopram Vitabalans tabletit tulee ottaa nesteen kera joko ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja fertilite e tti

Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lidkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Kerro lddkarille jos olet raskaana taisuunnittelet raskautta. )
Citalopram Vitabalansin kdytostd raskauden aikana on vain vdhdn kokemusta. Ald kdytd Citalopram
Vitabalans -tabletteja, jos olet raskaana, ellei lddkérisi pidd sitd vélttdmattomana.

Seuraavia oireita on raportoitu heti syntymédn jilkeen tai pian syntymén jilkeen lapsilla, joiden didit ovat
kéyttaneet Citalopram Vitabalansin tyyppisten lidkkeiden ryhméin kuuluvia ladkkeitd raskauden myohéisessi
vaiheessa: hengitysvaikeudet, sinertdvd iho, kouristuskohtaukset, ruuminlimmén  muutokset,
syomisvaikeudet, oksentelu, matala verensokeri, lihasjiykkyys tai -velttous, vilkkaat refleksit, vapina,
vériseminen, drtyneisyys, horros, jatkuva itkeminen, uneliaisuus ja univaikeudet. Jos vastasyntyneelld
vauvallasi ilmenee jotain niistd oireista, ota vilittomésti yhteyttd laakériisi.

Kerrokatilolle ja/tai ladkérille, ettd kaytdt Citalopram Vitabalansia. Kéytettidessa raskauden, erityisesti kolmen
viimeisen raskauskuukauden aikana lidkkeet, kuten Citalopram Vitabalans saattavat lisdtd riskid kohonneen
keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen smisyyttd ja hengitystiheyden
nopeutumista. Ndmd oireet ilmenevét yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy niitd
oireita, ota vilittomésti yhteytta katiloon ja/tai lddkériin.

Jos otat Citalopram Vitabalans -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski
erittdin runsaan emétinverenvuodon kehittymisesté pian synnytyksen jélkeen etenkin, jos sinulla on aiemmin
ollut verenvuotohiiriditd. Kerro lddkarille tai katilolle, ettd kaytat Citalopram Vitabalans -valmistetta, jotta he
osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Sitalopraami erittyy pienind médarind rintamaitoon. Talld voi olla vaikutuksia vauvaan. Jos kéytit Citalopram
Vitabalans -tabletteja, keskustele ld4karisi kanssa ennen imetyksen aloittamista.

Eldinkokeissa sitalopraamin on osoitettu heikentdvin siittididen laatua. Teoriassa timd voisi vaikuttaa
hedelmillisyyteen, mutta tihdn mennessi vaikutusta ei ole havaittu ihmisilli.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Citalopram Vitabalans saattaa vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kdyttdd koneita. Autolla ajoa, koneiden
kayttod tai muita erityistd tarkkaavaisuutta vaativia tehtdvid tulee valttda kunnes tieddt, miten Citalopram
Vitabalans vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Citalopram Vitabalansia kiyte tiin

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin lddkdri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet IlAdkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



Citalopram Vitabalansia otetaan kerran piivdssd, joko aamulla tai illalla. Citalopram Vitabalans -tabletit
otetaan nesteen kanssa joko ilman ateriaa tai aterian yhteydessd. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kerro lddkirille tai apteekkihenkildkunnalle jos tunnet, ettd Citalopram Vitabalansin vaikutus on lian
voimakas tai liian heikko.

Aikuiset

Masennus

Tavallnen annos on 20 mg vuorokaudessa. Ladkédri voi nostaa annoksen enimmdismédraan 40 mg:n
vuorokaudessa. Masennusta lievittdvdd vaikutusta voi odottaa noin kahden vikon kuluttua hoidon
aloittamisesta. Hoitoa pitisi jatkaa vield 4-6 kuukautta sen jalkeen, kun oireet ovat kokonaan kadonneet.

Paniikkihdirié

Aloitusannos on 10 mg vuorokaudessa ensimméisen vilkon ajan ennen kuin annos voidaan nostaa 20-
30 mg:aan vuorokaudessa. Ensimméiset hoitavat vaikutukset huomataan yleensd 2-4 vikkon jilkeen. Mikéli
tarpeen, potilaan yksildllisen vasteen mukaan lddkéri voi nostaa annosta enintdéin 40 mg:aan vuorokaudessa.

Taysi vaikutus saavutetaan usein vasta 3 kuukauden jilkeen. Hoitoa voi olla tarpeen jatkaa useita kuukausia.

Pakko-oireinen hdirié

Aloitusannos on 20 mg vuorokaudessa. Potilaan yksilollisen vasteen mukaan lddkdri voi nostaa tdmén
40 mg:aan vuorokaudessa. Hoitava vaikutus saavutetaan 2-4 vikkon kuluttua ja edelleen vaikutus paranee
hoitoa jatkettaessa.

Ennaltaehkdisevd hoito
Hoitoaitka on yksildllinen, yleensd wvuoden pituinen. Uudelleenpuhkeamisen vilttdmiseksi, hoidon
lopettaminen tulisi tapahtua valvotusti.

Munuaisten vajaatoiminta
Annostuksen pienentdminen ei ole tarpeen, jos potilaalla on lievd tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta.
Varovaisuutta on kuitenkin noudatettava vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vakava maksan vajaatoiminta, hoito tulisi aloittaa puolitetulla annostuksella normaalista.
Potilaiden, joilla on maksasairaus, ei tulisi saada yli 20 mg sitalopraamia vuorokaudessa.

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

Kiytto lapsille ja nuorille
Citalopram Vitabalans -tabletteja ei saatavallisesti antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille. Lisétietoja katso
kohta 2.

Jos otat enemmiin Citalopram Vitabalansia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Y liannostusoireita ovat kouristukset, syddmen tihedlyontisyys, uneliaisuus, sdhkdisen syklin muutokset
sydidmessi, tajuttomuus, oksentelu, vapina, verenpaineen muutokset, epasddnnéllinen sydimen syke, syddmen
sykkeen muutokset, pahoinvointi (kuvotus), serotoniinioireyhtyma, kiihtyneisyys, huimaus, silmén pupillien
laajentuminen (mydriaasi), hikoilu, sinertdvd iho ja nopeutunut hengitys.



Jos unohdat ottaa Citalopram Vitabalansia
Ota seuraava annos normaalisti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos lopetat Citalopram Vitabalansin kiyton

Ali lopeta Citalopram Vitabalansin kiyttdd, ennen kuin Kikiri ohjeistaa sinua tekeméin niin. Tavallisesti
ladkari neuvoo sinua lopettamaan annostusta asteittain pienentden useamman viikon aikana.

Citalopram Vitabalans -hoidon lopettaminen, varsinkin jos se tehdddn &dkillisesti, saattaa aiheuttaa hoidon
lopettamiseen littyvid oireita. Naiden oireiden todenndkoisyys on suurempi jos olet Citalopram Vitabalansia
pitkddn tai suurilla annoksilla tai kun annostusta on pienennetty lian nopeasti.

Lopettamisoireita ovat: pyorryttdva (hutera tai tasapainoton) olo, pistely, polttava tunne ja (harvemmin)
sdhkoiskun  tunteet, myds péddssd, unihdiriot (vilkkkaat unet, painajaiset, kyvyttomyys nukkua),
ahdistuneisuuden tunne, padnsirky, sairauden tunne, pahomvomnti, hikoilu (myds yohikoilu), levoton tai
kithtynyt olo, himmentynyt tai sekava olo, tunteellinen tai drtynyt olo, ripuli (l6ysét ulosteet), ndkohairiot,
sydidmen lepatus tai tykytys (palpitaatio).

Useimmilla ihmisilld oireet ovat lievid ja menevét itsestddn ohi parin vikon kuluessa. Jos saat vaikeita
lopettamisoireita, kun lopetat Citalopram Vitabalansin kédyton, ota yhteys lddkériisi. Hén voi pyytdd sinua
aloittamaan uudelleen tablettien ottamisen ja lopettamaan hoidon hitaammin.

Ota yhteys lddkériisi jos olet huolissasi Citalopram Vitabalans -hoidon lopettamiseen liittyvistd oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleisimpid haittavaikutuksia ovat pahoinvointi, unelaisuus, suun kuivuminen sekéd voimistunut hikoilu. Namé
haittavaikutukset ovat yleensé lievid ja ohimenevit tavallisesti ensimméisten viikkojen aikana.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, niin lopeta Citalopram Vitabalans -tablettien kéytto ja ota heti

yhteytti ladkériin:

- turvotusta iholla, kielessd, huulissa tai kasvoissa tai jos sinulla on hengitys- tai nielemisvaikeuksia
(allerginen reaktio) (harvinainen haittavaikutus, joka saattaa esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 1 000:sta).

- kuume, lihasjiykkyys tai vapina ja darimméiisen voimakas kiihtymys. N&méi oireet saattavat viitata
serotoninioireyhtymaan (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

- nopea, epasddnndllinen syddmen syke tai pyOrtyminen, jotka voivat olla oireita henked uhkaavasta tilasta,
joka tunnetaan nimelli Torsades de Pointes (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riiti
arviointiin).

- visymystd, sekavuutta ja lihasten nykimistd. N&dmai voivat olla merkkejd epdnormaalin matalasta veren
natriumpitoisuudesta (harvinainen haittavaikutus, joka saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjdalld 1 000:sta).

Citalopram Vitabalans -hoito tulee lopettaa vilittomésti.

Muita haittavaikutuksia, joita saattaa ilmeté:

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjdlld 10:std)
- uneliaisuus, univaikeudet, pdanséarky

- suun kuivuminen, pahoinvointi (kuvotus)

- vommistunut hikoilu

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)



ruokahaluttomuus, painon lasku

levottomuus, vdhentynyt sukupuolinen halu
ahdistus, hermostuneisuus, sekavuus, naisilla vaikeus saada orgasmia, epdnormaalit unet
vapina, ihon pistely, huimaus, tarkkaavaisuushdirio
korvien soiminen (tinnitus)

haukottelu

ripuli, oksentelu, ummetus

kutina

lihas- ja nivelkivut

michilld voi olla ejakulaatio- ja erektio-ongelmia
uneliaisuus

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kdytdjélld 100:sta)

ruokahalun lisdéntyminen, painon nousu

aggressio, tunne itsensd vieraaksi tuntemisesta, hallusinaatiot, mania

pyOrtyminen

mustuaisten laajeneminen

sydidmen tihedlyontisyys, syddmen harvalyontisyys

nokkosihottuma, hiustenlihtd, ihottuma, ihon varjdytyminen punaiseksi tai violetiksi (purppura),
valoherkkyys

virtsaamisvaikeudet

verenvuoto emédttimesta

késivarsien ja sdarten turvotus

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta)

kouristukset (grand mal), tahattomat liikkkeet, makuhdiriot
verenvuoto

maksatulehdus

kuume

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

verenvuotojen ja mustelmien lisidntyminen johtuen verihiutaleiden védhenemisestd

ihottuma (yliherkkyys)

poikkeava antidiureettisen hormonin (ADH) eritys

viahentynyt kalumpitoisuus veresséd (mukaan lukien ihon ja limakalvojen turvotus)

paniikkikohtaus, hampaiden narskuttelu, levottomuus

itsemurha-ajatukset ja nithin hLittyvd kayttdytyminen (ks. kohta “Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin
kaytdt Citalopram Vitabalansia ™)

kouristukset, tahattomat lhasnykdykset johtuen tiettyjen hermoratojen héiridistd, tahattomat lihasten
likkeet (akatisia), likehdirid

nékohéirio

muutos syddmen séhkoisessé syklissd (QT-ajan pitenemistd, kammioperdisid rytmihdirioitd)

matala verenpaine (esim. seisomaan noustessa)

neniverenvuoto

ruoansulatuskanavan verenvuoto (mukaan lukien perédsuolen verenvuoto)

poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista

verenvuodot iholla tai limakalvoilla (ekkymoosi), thon tai limakalvon turvotus

naisilla epdsddnnolliset kuukautiset (verenvuotoa kuukautisten vililld), miehilld priapismi (jatkuva
erektio), maidon erittyminen (michilld)

suurentunut prolaktiinin pitoisuus veressé

Erittdin runsas emétinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto), ks.
lisidtietoja otsikon Raskaus, imetys ja fertiliteetti alta kohdasta 2.

Potilailla, jotka kayttdvit selektiivisid serotoniinin takaisinoton estijid, kuten Citalopram Vitabalans on
havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.



Sitalopraami-laékityksen lopettaminen (etenkin &killinen) aiheuttaa usein vieroitusoireita (ks. kohta “Miten
Citalopram Vitabalansia kdytetddn”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Citalopram Vitabalansin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kidytd titd lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

AlA kiyti titd likettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lifikevalmisteen ulkonidssi.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien ladkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Citalopram Vitabalans sisiltia

Ydin:

- Vaikuttava aine on sitalopraami (sitalopraamihydrobromidina). Yksi tabletti sisdltdid 20 mg
sitalopraamia (sitalopraamihydrobromidina).

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, mannitoli (E421), kolloidinen vedetdn piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pddllyste:
Aineet ovat polydekstroosi, hypromelloosi, titaanidioksidi ja makrogoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Lddkevalmisteen kuvaus:
Valkoinen, pyored, kupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja merkintd ”2”. Halkaisija 8 mm.

Pakkauskoot:
10, 14, 20, 30, 60 ja 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy


http://www.fimea.fi/

Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
SUOMI

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jéisenvaltioissa s euraavilla
kauppanimilla:

Citalopram Vitabalans (Tsekki, Saksa, Tanska, Viro, Suomi, Unkari, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruotsi,
Slovenia, Slovakia).

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.02.2024



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Citalopram Vitabalans 20 mg filmdragerade tabletter
citalopram

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller information

som ér viktig for dig.

*  Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

*  Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

* Dettalikemedel har ordinerats enbart atdig. Ge det inte till andra. Detkan skada dem, &venom de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

*  Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Citalopram Vitabalans dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Citalopram Vitabalans
Hur du tar Citalopram Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Citalopram Vitabalans ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1.  Vad Citalopram Vitabalans iir och vad det anviinds for

Citalopram Vitabalans innehéller den aktiva substansen citalopram och tillhér en grupp av antidepressiva
likemedel (likemedel som anvinds vid behandling av depression) som kallas selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI-preparat). Dessa likemedel pdverkar serotoninsystement i hjarnan.

Citalopram Vitabalans anvéinds for behandling av depression, panikdngest (anfall av svar dngest) med eller
utan agorafobi, tvangssyndrom (tvangsméssig tdnkande och agerande) samt forebyggande mot aterfall eller
nya tillfillen av depression.

Citalopram som finns i Citalopram Vitabalans kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Citalopram Vitabalans
Ta inte Citalopram Vitabalans

* omdu irallergisk mot citalopram eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

* om du tar eller har tagit sa kallade MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid (anvénds for att behandla
depression) eller selegilin (likemedel mot Parkinsons sjukdom)) inmom de senaste 14 dagarna.
Anvandningen av Citalopram Vitabalans bor slutas minst 7 dagar fore medicineringen &r bytt till en MAO-
hdmmare.

* omdu tar linezolid (ett antibiotika) om du inte ar under tit observation och kontroll av blodtrycket.

* om du har medfodd eller har haft onormal hjartrytm (som syns pd EKG, en undersdkning for att se hur
hjartat fungerar).

* om du tar ldkemedel for problem med hjirtrytmen eller som kan paverka hjértrytmen (se avsnitt 2 “Andra
ldkemedel och Citalopram Vitabalans ™).




Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Citalopram Vitabalans.
Tala om for din likare om du har andra sjukdomar som din Iikare bor veta om. Detta géller speciellt om du:

* hardiabetes (se dven “Andra likemedel och Citalopram Vitabalans ™)

* om du far elchockbehandling

* om du har en psykotisk sjukdom eller du har tidigare lidit av mani (kdnsla av forbdttrad eller upphetsad
humor som leder till ovanligt beteende). Behandling med Citalopram Vitabalans ska avbrytas om du gar
in 1 en manisk fas, kontakta din lakare.

* om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

* om du har 6kad blddningsbenédgenhet eller far blaméarken litt (se d&ven “Andra likemedel och Citalopram
Vitabalans”),eller om du ar gravid (se “"Graviditet, amning och fertilitet )

* du har epilepsi. Behandling med Citalopram Vitabalans ska avbrytas om du far kramper eller om
kramperna kommer med tétare intervall, kontakta din likare.

e om du har eller har haft problem med hjirtat eller nyligen haft en hjirtattack

* om du har en lingsam hjirtrytm vid vila och/eller om du vet att du kan ha saltbrist till foljd av langdragen
allvarlig diarré och krékningar eller anvindande av diuretika (vétskedrivande likemedel)

* om du upplever snabba eller oregelbundna hjirtslag, svimning, kollaps eller yrsel nir du stiller dig upp.
Detta kan tyda pa onormal funktion av hjartrytmen

* om du har 6gonsjukdomar sdsom trangvinkelglaukom eller tidigare har haft glaukom (forhojt intraokuldrt
tryck).

I borjan av behandlingen kan vissa patienter reagera med en 6kad &ngest som gir 6ver under den fortsatta
behandlingen. Det dr diarfor mycket viktigt att man noga foljer likarens ordination och inte avbryter
behandlingen eller 4ndrar dosen utan likarens inradan.

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

Om du bérjar ma séimre och har tankar pa att skada dig s jilv

Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller bega

sjalvmord. Dessa symtom kan forvérras nir man borjar anvinda likemedel mot depression, eftersom det tar

tid innan likemedel av den hir typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lingre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

* om du tidigare har haft tankar pd att skada dig sjilv eller begé sjdlvmord,

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

Kontakta snarast liikare eller upps 6k nirmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjélv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjilp att beritta for en slikting eller nira vin att du dr deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem girna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att berétta for dig om de tycker
att du verkar ma sédmre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Symtom som rastloshet t.ex. att du inte kan sitta eller sta stilla kan upptrdda under de forsta veckorna av
behandlingen. Tala omedelbart om for din likare om du upplever dessa symtom.

Barn och ungdomar

Citalopram Vitabalans ska normalt inte anvdndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken
for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (frimst aggression, trots och ilska)
ar storre hos patienter under 18 ar, ndr de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan Citalopram Vitabalans
skrivas ut av likare till patienter under 18 ar, om likaren anser att detta &r limpligt. Om du 4r under 18 ar och



vill diskutera varfor du fatt detta likemedel, ska du vénda dig till din likare igen. Du ska ocksa informera din
likare om du uppticker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvdrras. De ldngsiktiga effekterna pé
tillvixt, mognad och kognitiv och beteendeméssig utveckling har dnnu inte faststéllts fér barn och ungdomar
under 18 ar.

Andra liikemedel och Citalopram Vitabalans
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Informera din ldkare sarskilt om du tar ndgot av foljande likemedel:

*  MAO-hiammare (anvinds vid behandling av depression och Parkinsons sjukdom) (se "Ta inte Citalopram
Vitabalans ™)

* linezolid (ettantibiotika) (se “7Ta inte Citalopram Vitabalans”)

* pimozid (anvidnds vid behandling av psykiska sjukdomar)

* metoprolol (anvidnds vid behandling av hogt blodtryck)

+ cimetidin, lansoprazol och omeprazol (anvinds for behandling av magsar), flukonazol (anvands for
behandling av svampinfektioner), fluvoxamin (antidepressivt likemedel) och tiklodipin (anvédnds for att
minska risken for stroke).

Dessa kan leda till forhojda halter i blodet av citalopram.

e litium och tryptofan (likemedel mot manodepressiva sjukdomar)

* imipramin och desipramin (likemedel mot depression)

* sumatriptan och andra triptaner (mot migrin)

* likemedel som minskar blodnivierna av kalium eller magnesium

* likemedel som minskar kramptroskeln, t.ex. andra antidepressiva (tricykliska, SSRI), antipsykotiska
lakemedel (t.ex. fenotiaziner, tioxantener och butyrofenoner), mefloquin, bupropion och tramadol (mot
smarta)

*  buprenorfin

Behandling med Citalopram Vitabalans kan paverka blodsockernivierna. Dosen av insulin och/eller oralt
antidiabetikum kan behdva justeras.

Citalopram Vitabalans kan orsaka blodningar (dvs. blodningar i hud och slemhinnor). Samtidig anvéndning
av likemedel som ger 6kad risk for blodningar, t.ex. antikoagulatia (medel som hdmmar blodets forméga att
levra sig, t.ex. warfarin), salicylsyraderivat (t.ex. acetylsalicylsyra), NSAID (medel mot sméirta och/eller
inflammation), dipyridamol, tiklopidin, atypiska antipsykotika (t.ex. risperidon), fenotiaziner (t.ex.
klorpromazin) eller Tricykliska antidepressiva medel (t.ex. imipramin) kan oka denna risk.

Citalopram Vitabalans ska inte anvidndas tillsammans med naturlikemedel som mnehaller Johannesort
(Hypericum perforatum) pa grund av okat risk for biverkningar.

TA INTE Citalopram Vitabalans om du tar likemedel for problem med hjartrytmen eller likemedel som
kan paverka hjartrytmen, t.ex. antiarytmika av klass IA och III (Iikemedel mot oregelbunden hjértaktivitet),
antipsykotika (t.ex. fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva (likemedel mot
depression), vissa antimikrobiella likemedel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin,
lakemedel mot malaria sérskilt halofantrin), vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin). Om du har ytterligare
fragor om detta bor du tala med din likare.

Citalopram Vitabalans med mat, dryck och alkohol

Citalopram Vitabalans bor inte tas bed alkohol, eftersom alkohol kan paverka effekten av Citalopram
Vitabalans. Citalopram Vitabalans tabletter tas med vitska, med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.



Beritta for din likare om du &r gravid eller planerar att bli gravid.
Det finns endast begrdnsad erfarenhet angdende anvidndning av Citalopram Vitabalans under graviditet. Ta
inte Citalopram Vitabalans om du &r gravid savida inte din likare anser det absolut nodvandigt.

I graviditeter dér likemedel av samma typ som Citalopram Vitabalans anvénts fram till forlossningen har
follande symtom rapporterats hos barnet i omedelbar anslutning till eller strax efter fodseln:
andningssvarigheter, bld missfargning av huden, kramper, svarigheter att reglera kroppstemperaturen,
amningssvarigheter, krikningar, lagt blodsocker, spénda eller forslappade muskler, ryckighet, darrningar,
irritabilitet, slohet, ihdllande grat, somnighet och svarighet att sova. Kontakta omedelbart likare om det
nyfodda barnet uppvisar nagra av dessa symtom.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anvénder Citalopram Vitabalans. Nér likemedel sasom
Citalopram Vitabalans anvidnds under graviditet, sdrskilt under de tre sista manaderna, kan de oka risken for
ett allvarligt tillstdnd kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstand gor att
barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar frén det att
barnet dr fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller likare omedelbart.

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

Citalopram Vitabalans passerar 6ver i modersmjolk. Risk finns att ett barn som ammas kan paverkas. Anvind
dérfor inte Citalopram Vitabalans under amning annat dn p& bestdimd ordination fran likare.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Citalopram Vitabalans kan paverka formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Undvik dirfor att
framf6ra motorfordon eller anvéinda maskiner innan du &r séker pa hurdan paverkan Citalopram Vitabalans
har pad dig. Lés darfor all information i1 denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r anviandning av
likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns 1 andra avsnitt.

3. Hur du tar Citalopram Vitabalans

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Citalopram Vitabalans tas en ging dagligen, antingen pd morgonen eller pa kvéllen. Citalopram Vitabalans
bor tas med vétska med eller utan mat. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Tala om for din likare eller apotekspersonalen om du kidnner att effekten av Citalopram Vitabalans dr for stark
eller for svag.



Vuxna

Depression

Vanlig dos dr 20 mg per dag. Din likare kan 6ka dosen till hogst 40 mg per dag. Nir behandlingen har inletts,
bor inte den antidepressiva effekten forvintas forrdn efter 2 veckors behandling. Behandlingen ska paga tills
patienten har varit utan symptom i4-6 manader.

Paniksyndrom
Startdosen dr 10 mg per dag under den forsta veckan. Dérefter 6kas dosen till 20-30 mg per dag. Forsta
terapeutiska effekter ses efter 2-4 veckor. Din ldkare kan 6ka dosen till hogst 40 mg per dag.

Detkan ta upp till 3 manader for att en full terapeutisk effekt utvecklas. Det kan vara nddvéndigt att fortsétta
behandlingen flera ménader.

Tvangssyndrom
Startdosen dr 20 mg per dag. Din ldkare kan 6kas dosen till hogst 40 mg per dag. Effekt kan ses efter 2-4
veckor och ytterligare forbéttring ses under fortsatt behandling.

Férebyggande behandling
Vid forebyggande behandling &r behandlingstiden individuell, ofta arslang. Nar behandlingen avslutas ska
medicinen slutas tas under noggrann kontroll for att undvika aterfall.

Nedsatt njurfunktion
Dosjustering &r ej nddvandig vid milt till mattligt nedsatt njurfunktion. Forsiktighet rekommenderas dock vid
svért nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
For patienter med nedsatt leverfunktion inleds behandlingen med halva dosen.
Patienter som har problem med levern bor inte ta mer 4n 20 mg per dag.

Aldre patienter (6ver 65 ar) )
Startdosen bor sénkas till hilften av den rekommenderade dosen, dvs 10-20 mg per dag. Aldre patienter bor
vanligtvis inte ta mer dn 20 mg per dag.

Anvéndning for barn och ungdomar
Citalopram Vitabalans ska inte anvdndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Fér mer
information se avsnitt 2.

Om du har tagit for stor méiingd av Citalopram Vitabalans

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t ex ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (teli Finland 0800 147 111, tel. i Sverige 112) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Symtom pé Gverdosering &r t.ex. kramper, hjirtklappning, dasighet, forindringar in hjéirtats elektriska cykel,
medvetsloshet, krikning, darrningar, foréndringar i blodtryck, oregelbundna hjirtslag, stord hjartrytm,
illamaende (kvilning), serotonergt syndrom, agitation, yrsel, forstorade 6gon pupiller (mydriasis), svettningar,
blaaktig hud, andas for snabbt.

Om du har glomt att ta Citalopram Vitabalans
Ta nésta dosen som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att ta Citalopram Vitabalans

Avsluta inte behandlingen med citalopram annat &n pa likarens inrddan. Vanligtvis kommer likaren att rada
dig till att langsamt trappa ner dosen under nigra veckor.



Nar du avslutar behandlingen med Citalopram Vitabalans, och sdrskilt om detta sker hastigt, kan du uppleva
utsdttningssymtom. Risken drhdgre om Citalopram Vitabalans har anvints under lingre tid eller i hogre doser,
eller om dosen minskas for snabbt.

Utsdttmingssymtom dr: Yrsel (kinsla av ostadighet eller balanssvérigheter), myrkrypningar, brinnande kénsla,
och (mindre vanligt) kénsla av elektriska stotar, somnsvarigheter (med livliga drémmar, mardrommar,
oforméga att sova), kdnsla av éangest, huvudvirk, illamdende, svettningar (inklusive nattsvettningar),
krakningar, rastloshet och upprymdhet, skakningar, forvirring och desorientering, kénsloutbrott eller
irritabilitet, diarré, synrubbningar, hjértklappning.

Hos flertalet 4r dessa symtom milda och upphor vanligtvis inom tva veckor. Kontakta din likare om du
upplever svéra utséttningssymtom efteravslutad behandling. Haneller hon kan be dig borja ta tabletterna igen,
for att sedan sétta ut dem langsammare.

Tala med din likare om du é&r orolig for utsdttningssymtom efter avslutad behandling med Citalopram
Vitabalans.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fi dem.
Vanliga biverkningar som t.ex. illamaende, somnighet, muntorrhet och 6kad svettning &r ofta lindriga och gar
oftast dver under de forsta veckorna av behandligen.

Om du under behandlingen upplever nagot av follande symptom ska du genast kontakta likare eller

upps 6ka nirmaste sjukhus:

- svullnad av hud, tunga, ldppar och/eller ansikte, och/eller svarighet att svilia eller om du far
andningsbesvér (allergisk reaktion) (sdllsynt biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvdndare).

- hog feber, darrningar, muskelryckningar och oro, eftersom dessa symptom kan tyda pa utveckling av sa
kallat serotonergt syndrom (ingen kdnd frekvens, kan inte berdknas frdn tillgdngliga data).

- snabba, oregelbundna hjirtslag, svimning vilket kan vara symtom pa ett livshotande tillstind som kallas
torsade de pointes (ingen kdind frekvens, kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

- trotthet, forvirring och muskelryckningar. Dessa kan vara tecken pa 1ag niva av natrium i blodet (sdllsynt
biverkning som kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare).

Sluta ta Citalopram Vitabalans omedelbart.
Andra biverkningar som kan uppkomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare)
- sOmnighet, somnsvarigheter, huvudvirk

- muntorrhet, illamaende (kvilning)

- Okad svettning

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

- minskad aptit, viktminskning

- agitation, minskad sexuell lust, angest, nervositet, forvirring, kvinnor: svérighet att uppnd orgasm,
onormala drommar

- darrningar, stickande kénsla i huden, yrsel, uppmérksamhetsstérning

- Oronringningar (tinnitus)

- gispningar

- diarré, krdkningar, forstoppning



- kldda

- muskel- och ledsmértor

- min: problem med utlésning och erektion
- trétthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

- Okad aptit, viktokning

- aggression, att kiinna sig fraimmande infor sig sjilv, hallucinationer, mani

- svimning

- forstorade pupiller

- hjarklappning, langsam hjartrytm

- nisselutslag, harforlust, hudutslag, roda eller lila missfargningar pa huden (purpura), ljuskénslighet
- svarighet att urinera

- vaginalblodning

- svullna armar och ben

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
- kramper (grand mal), oftivilliga rorelser, smakforidndring
- blodningar

- hepatit (leverpdverkan)

- feber

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

- en Okning av blodning eller bldmérken som orsakas av en minskning av blodplittar
- hudutslag (6verkénslighet)

- inadekvat sekretion av antidiuretisk hormon (ADH)

- laga blodvérden avkalium (inklusive svullnad av hud och slemhinnor)

- panikattacker, tandgnissel, rastloshet

- tankar pa att skada sig sjidlv, bega sjilvmord (se avsnitt “Vad du behéver veta innan du tar Citalopram

Vitabalans ™).

- kramper, specifika rorelseproblem pa grund av storningar i vissa nervbanor, ofrivilliga muskelrorelser

(akatisi), rorelsestorningar
- synstdrningar
- foréndringar in hjirtats elektriska cykel (QT forlangning, ventrikuldr arytmi)
- lagt blodtryck (tex vid stdende)
- nisblod
- gastrointestinal blodning (inklusive rektal blodning)
- onormala leverfunktionsvirden

- blodningssjukdomar inklusive hud- och slemhinneblddningar (ekkymoser), svullnad av hud och

slemhinnor
- oregelbunden menstruation, priapism (langvarig erektion), onormal mjélkutsondring hos mén
- Okad niva av hormonet prolaktin i blodet

- Kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ” Graviditet, amning och fertilitef”’

1 avsnitt 2 for mer information.

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

Avbrytande av citalopram (sérskilt om det sker abrupt) medfor ofta utséttningssymtom (se avsnitt "Hur du tar

Citalopram Vitabalans *).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
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5. Hur Citalopram Vitabalans ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvind inte detta likemedel om du mérker att tabletterna dr skadade eller om deras utseende har fordndrats.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friaga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehills deklaration

Tablettkdrna:

- Denaktiva substansen dr citalopram (som hydrobromid). Varje tablett innehéller 20 mg citalopram (som
hydrobromid).

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, mannitol (E421), vattenfti kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Tablettdragering:
Innehéllsdmnen é&r polydextros, hypromellos, titandioxid och makrogol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Léiikemedlets utseende:
Vit, rund, convex tablett med brytskdra och méirkning ”2” pa ena sidan. Diametern 8 mm.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
10, 14, 20, 30, 60 eller 100 tabletter.

Innehavare av godkiannande for forséljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Tavastehus
FINLAND

Detta like medel ir godkiind inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
Citalopram Vitabalans (Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge,

Polen, Sverige, Slovenien, Slovakien).

Denna bipacksedel éindrades senast 27.02.2024
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