Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Citalopram Viatris 40 mg Filmtabletten
Citalopram

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Citalopram Viatris und wofur wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram Viatris beachten?
3.  Wie ist Citalopram Viatris einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie ist Citalopram Viatris aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Citalopram Viatris und wofiir wird es angewendet?

Citalopram Viatris gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die selektive Serotonin-Reuptake-
Hemmer (SSRI) genannt werden, sie sind ebenfalls als Antidepressiva bekannt. Diese Arzneimittel
wirken auf das Serotoninsystem im Gehirn, indem sie den Spiegel einer Serotonin genannten
Substanz erhéhen. Stérungen im Serotoninsystem werden als wichtiger Faktor in der Entwicklung
von Depressionen und damit verwandten Krankheiten betrachtet.

Citalopram Viatris wird angewendet zur Behandlung:
e der Depression (bei schweren Depressionsepisoden)
e von Panikstérungen (Panikattacken), einschlief3lich solcher, die durch eine Agoraphobie
ausgeldst werden, was die Angst ist, auller Haus zu gehen, in Geschafte oder offentliche
Raume zu gehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram Viatris beachten?

Citalopram Viatris darf nicht eingenommen werden,
0 wenn Sie allergisch gegen Citalopram oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

0 wenn Sie MAO- (Monoaminooxidase) Hemmer einnehmen, z. B.:

0 Moclobemid (ein Antidepressivum).

0 Linezolid (ein Antibiotikum), es sei denn, Sie werden engmaschig uberwacht, einschlieRlich
einer Uberwachung Ihres Blutdrucks.

0 irreversible MAO-Hemmer (andere Antidepressiva) innerhalb der letzten zwei Wochen,
oder wenn Sie einen reversiblen MAO-Hemmer (RIMA) innerhalb der in der jeweiligen
Packungsbeilage des RIMA beschriebenen Zeit eingenommen haben (siehe ,Einnahme
von Citalopram Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

0 Selegilin (Arzneimittel bei Parkinson-Krankheit) in Tagesdosen von mehr als 10 mg taglich
(siehe ,Einnahme von Citalopram Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln®).



(]

Nach dem Absetzen von Citalopram Viatris missen Sie mindestens 7 Tage warten, bevor Sie
mit der Einnehme von MAO-Hemmern beginnen (siehe ,Einnahme von Citalopram Viatris
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie Pimozid einnehmen (zur Behandlung von mentalen Erkrankungen).

wenn Sie Sumatriptan (5-HAT-Agonist) oder ein dhnliches Arzneimittel zur Behandlung von
Migrane einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Citalopram Viatris zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

wenn Sie mit einem abnormalen Herzrhythmus geboren wurden oder an einer Episode eines
abnormalen Herzrhythmus gelitten haben (zu sehen auf dem EKG: eine Untersuchung zur
Beurteilung lhrer Herzfunktion).

wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen oder Arzneimittel, die den Herzrhythmus
beeinflussen konnen, einnehmen. Lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,Einnahme von
Citalopram Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln“ unten.

Warnhinweise und VorsichtmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Citalopram Viatris einnehmen,

wenn Sie Diabetiker sind, denn lhr Arzt muss die Insulin-Dosis oder die Dosis des anderen
blutzuckersenkenden Arzneimittels reduzieren.

wenn Sie Epileptiker sind, denn lhr Arzt wird Sie eng beobachten wollen. Die Behandlung mit
Citalopram Viatris muss abgebrochen werden, wenn Sie einen Anfall haben oder mehr Anfalle
als sonst haben (siehe Abschnitt 4).

wenn Sie eine Elektrokrampftherapie erhalten.

wenn Sie an manischen Phasen leiden, die durch hyperaktives Verhalten oder hyperaktive
Gedanken charakterisiert sind. Wenn Sie in eine manische Phase kommen, nehmen Sie bitte
sofort Kontakt mit Ihrem Arzt auf.

wenn Sie in der Vorgeschichte an einer Geisteskrankheit gelitten haben, denn lhre
psychotische Symptome kdnnten sich verstarken.

wenn Sie Probleme mit lhren Augen haben oder gehabt haben, wie zum Beispiel bestimmte
Arten von Glaukom.

wenn Sie eine Vorgeschichte von Blutungsstérungen haben oder Arzneimittel einnehmen, die
die Blutgerinnung beeinflussen bzw. das Blutungsrisiko erhdhen (siehe Abschnitt ,Einnahme
von Citalopram Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln“) , oder wenn Sie schwanger sind
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft®).

wenn Sie an Leber- oder Nierenproblemen leiden, denn |hr Arzt muss lhre Dosis vielleicht
anpassen. lhr Arzt muss lhre Leberfunktion Gberwachen. Vorsicht und besonders sorgfaltige
Dosierung werden empfohlen, wenn Sie schwere Leber- oder Nierenprobleme haben.

wenn Sie einen unregelmafligen Herzrhythmus haben oder niedrige Salzspiegel im Blut haben
(Kalium, Magnesium). Ihr Arzt wird Sie moglicherweise behandeln, um diese Symptome zu
korrigieren, bevor lhre Behandlung mit Citalopram Viatris gestartet wird.

wenn Sie an Herzproblemen leiden oder gelitten haben oder kiirzlich einen Herzanfall hatten.
wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder wenn Sie wissen, dass Sie aufgrund von
anhaltendem schwerem Durchfall und Erbrechen oder der Anwendung von Diuretika
(Wassertabletten) mdglicherweise zu geringe Salzmengen im Kdorper haben.

Wahrend der Behandlung

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
* wenn Sie beginnen, sich aufgeregt oder verwirrt zu fihlen, Kérpertemperatur tber 38 °C und

Sie Zittern und plétzliche Muskelkontraktionen feststellen, einschlieflich der Muskeln, die die
Bewegung des Auges kontrollieren, tbertriebene Reflexe, erhéhte Muskelanspannung,
Halluzinationen, Koma, und tbermapiges Schwitzen, kdnnten Sie an einer seltenen Krankheit
leiden, die Serotoninsyndrom genannt wird: suchen Sie sofort lhren Arzt auf.

Brechen Sie die Behandlung mit Citalopram Viatris nicht plétzlich ab, denn Sie kénnten an
Entzugserscheinungen leiden (siehe Abschnitt 3).



¢ wenn Sie wahrend der ersten Wochen der Behandlung Symptome bemerken, wie
Ruhelosigkeit, Agitiertheit oder Schwierigkeiten, still zu sitzen oder zu stehen. Ihr Arzt kann |hre
Dosis anpassen.

* wenn Sie zu Beginn Ihrer Behandlung vermehrt an Angst leiden.

¢ wenn Sie einen schnellen oder unregelmaligen Herzschlag, Ohnmacht, Kollaps oder
Schwindel beim Aufstehen feststellen, was auf eine Funktionsstorung der Herzfrequenz
hinweisen kann.

¢ Citalopram kann die Natriumspiegel im Blut senken, wodurch Sie sich schwach oder verwirrt
fihlen kénnen oder schmerzende, steife Muskeln bekommen kdnnen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, wenn Sie diese Symptome bemerken.

Arzneimittel wie Citalopram Viatris (so genannte SSRI/SNRI) kénnen Symptome einer sexuellen
Funktionsstorung verursachen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten Fallen blieben diese Symptome
nach Beendigung der Behandlung bestehen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Citalopram Viatris sollte normalerweise nicht fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
angewendet werden. Sie sollten auch wissen, dass sich bei Patienten unter 18 Jahren das Risiko
auf Nebenwirkungen wie Selbstmordversuch, Suizidgedanken und Feindseligkeit (hauptsachlich
Aggressivitat, Oppositionsverhalten und Zorn) erhéht, wenn sie diese Art von Arzneimitteln
einnehmen. lhr Arzt kann einem Patienten unter 18 Jahren trotzdem Citalopram Viatris
verschreiben, wenn er/sie der Meinung ist, dass dies fur sie/ihn vorteilhaft ist. Wenn lhr Arzt einem
Patienten unter 18 Jahren Citalopram Viatris verschrieben hat und Sie dies besprechen wollen,
gehen Sie bitte wieder zu lhrem Arzt. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn eines der oben
gelisteten Symptome bei Patienten unter 18 Jahren, die Citalopram Viatris einnehmen, auftritt oder
sich verschlimmert. Die Langzeitsicherheit der Wirkung von Citalopram Viatris auf das Wachstum,
den Reifeprozess sowie auf die kognitive Entwicklung und Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe ist noch nicht nachgewiesen worden.

Selbstmordgedanken und Verschlechterung lhrer Depression oder Angstzustande:

Wenn Sie depressiv sind und/oder Angststérungen haben, kénnen Sie manchmal an
Selbstverletzung oder an Selbstmord denken. Dies kann sich am Anfang einer Behandlung mit
Antidepressiva verstarken, da diese Arzneimittel alle eine gewisse Zeit brauchen, ehe sie wirken
(meistens zwei Wochen, manchmal auch langer). Sie kénnten eher solche Gedanken haben:

- wenn Sie bereits vorher Selbstverletzungsgedanken oder Selbstmordgedanken hatten,

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen aus klinischen Studien haben ein erhéhtes
Risiko auf ein selbstmoérderisches Verhalten bei jungen Erwachsenen unter 25 Jahren gezeigt, die
an psychiatrischen Erkrankungen litten und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Sollten Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstmord oder an einer Selbstverletzung denken,
nehmen Sie Kontakt mit Ihrem Arzt auf oder begeben Sie sich sofort in ein Krankenhaus.
Sie werden es vielleicht hilfreich finden, einem Familienmitglied oder einem/einer engen
Freund(in) zu sagen, dass Sie depressiv sind oder Angstzustande haben und ihn/sie bitten, diese
Packungsbeilage zu lesen. Sie kdnnten ihm/ihr erklaren, er/sie soll Ihnen sagen, wenn er/sie das
Gefluhl hat, dass sich Ihre Depression oder |hre Angstzustande verschlechtern oder wenn er/sie
sich Sorgen Uber lhre Verhaltensanderungen macht.

Einnahme von Citalopram Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben ober beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Citalopram Viatris darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen oder Arzneimittel einnehmen, die den
Herzrhythmus beeinflussen kénnen, z. B. Antiarrhythmika der Klassen IA und llI,
Antipsychotika (z. B. Phenothiazinderivate, Pimozid, Haloperidol, Risperidon), trizyklische



Antidepressiva (z. B. Imipramin, Desipramin, Clomipramin, Nortriptylin), bestimmte
antimikrobielle Substanzen (z. B. Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin IV, Pentamidin,
Malariamittel, insbesondere Halofantrin), bestimmte Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin).
Wenn Sie weitere Fragen dazu haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

e wenn Sie Sumatriptan und &hnliche Arzneimittel zur Behandlung von Migréne einnehmen.

¢ wenn Sie Opioiden (z.B. Buprenorphin) zur Schmerzlinderung einnehmen

* wenn Sie Linezolid (ein Antibiotikum) einnehmen (siehe Abschnitt ,Citalopram Viatris darf nicht
eingenommen werden®).

« wenn Sie Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit oder Depressionen, sogenannte MAO-
Hemmer, einnehmen, z. B. Selegilin (mehr als 10 mg taglich) oder Moclobemid (siehe
Abschnitt ,Citalopram Viatris darf nicht eingenommen werden®). Citalopram Viatris darf nach
dem Absetzen eines irreversiblen MAO-Hemmers 14 Tage lang nicht verabreicht werden.
Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Viatris abbrechen, miissen Sie 7 Tage warten, bevor
Sie einen MAO-Hemmer einnehmen dirfen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder

eingenommen haben:

e Tryptophan und Oxitriptan (zur Behandlung von Depression) und Tramadol (zur Behandlung
von starken Schmerzen), denn diese Arzneimittel kbnnen das Nebenwirkungsrisiko erhéhen.

¢ andere Antidepressiva wie Fluvoxamin

e Lithium (zur Behandlung von Geisteskrankheiten)

e Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwuren wie Cimetidin, Omeprazol, Esomeprazol,

Lansoprazol

Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Arzneimittel zur Blutverdinnung (Antikoagulanzien) wie Warfarin, Acetylsalicylsdure (Aspirin)

Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln wie Ticlopidin, Dipyridamol

Arzneimittel, die den Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut reduzieren kénnen, da diese

Zustande das Risiko auf eine lebensbedrohliche Herzrhythmusstérung (Verlangerung der QT-

Zeit, Torsades de Pointes) erhdhen

¢ Metoprolol (fur z. B. Herzerkrankung), Propafenon oder Flecainid (zur Behandlung eines
unregelmafigen Herzschlags). Eine Erhéhung des Blutspiegels dieser Arzneimittel wurde
gemeldet oder kann auftreten und mdglicherweise ist eine Dosisanpassung notwendig

e Bupropion (Hilfsmittel, wenn man mit dem Rauchen aufhéren will) oder Mefloquin (zur
Vorbeugung und Behandlung von Malaria), denn die Anfallsschwelle kénnte gesenkt werden

» das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perforatum)

* Arzneimittel wie Ibuprofen, die als nicht-steroidale Entzindungshemmer (NSAR) bekannt sind.

Einnahme von Citalopram Viatris zusammen mit Alkohol
Es wird empfohlen, wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels keinen Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Citalopram Viatris ist nicht empfohlen, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden wollen,
es sei denn, lhr Arzt halt es flr unbedingt notwendig. Es gibt nur wenige Erfahrungen Gber die
Anwendung von Citalopram Viatris wahrend der Schwangerschaft.

Sie diirfen die Behandlung mit Citalopram Viatris wahrend der Schwangerschaft nicht abrupt
abbrechen. Wenn Sie Citalopram Viatris im letzten Schwangerschaftsdrittel nehmen, informieren
Sie lhren Arzt, dass das Baby bei der Geburt bestimmte Symptome haben kann. Diese Symptome
treten normalerweise wahrend den ersten 24 Stunden nach der Geburt auf. Sie schliel3en
Folgendes ein: nicht schlafen oder nicht richtig essen kénnen, Atemprobleme, blauliche Haut, eine
zu hohe oder zu niedrige Temperatur der Haut, Erbrechen, Weinerlichkeit, steife oder schlaffe



Muskeln, Lethargie, Tremor, Schlafrigkeit, Reizbarkeit, niedriger Blutzuckerspiegel, Zuckungen
oder Anfalle. Wenn lhr Baby nach der Geburt solche Symptome hat, setzen Sie sich sofort in
Verbindung mit lhrem Arzt, der Ihnen Ratschlage geben wird.

Sorgen Sie dafur, dass lhre Hebamme und/oder Ihr Arzt wissen, dass Sie Citalopram Viatris
einnehmen. Wenn Arzneimittel wie Citalopram Viatris wahrend der Schwangerschaft
eingenommen werden, insbesondere wahrend der letzten 3 Schwangerschaftsmonate, kénnen sie
das Risiko auf eine schwere Erkrankung des Babys, sogenannte persistierende pulmonale
Hypertonie des Neugeborenen (PPHN), erhéhen, bei der das Baby schneller atmet und blaulich
aussieht. Diese Symptome beginnen normalerweise in den ersten 24 Stunden nach der Geburt
des Babys. Wenn dies bei lhrem Baby der Fall ist, missen Sie sich sofort an lhre Hebamme
und/oder Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie das Citalopram Viatris gegen Ende |Ihrer Schwangerschaft einnehmen, kann das Risiko
fir schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt erhéht sein, insbesondere wenn Sie in der
Vorgeschichte Blutungsstorungen aufweisen. lhr Arzt oder lhre Hebamme sollte daruber informiert
werden, dass Sie Citalopram Viatris einnehmen, damit sie Sie entsprechend beraten kdnnen.

Stillzeit

Geringe Mengen von Citalopram Viatris gehen in die Muttermilch Uber. Es gibt ein potenzielles
Wirkungsrisiko auf das Baby. Sprechen Sie zuerst mit lnrem Arzt, bevor Sie mit dem Stillen
anfangen. lhr Arzt wird Sie mdglicherweise auffordern, Ihr Baby nicht langer zu stillen, wenn die
Behandlung mit diesem Arzneimittel fur Sie als unerlasslich betrachtet wird.

Fortpflanzungsfahigkeit

Im Tierversuch wurde nachgewiesen, dass Citalopram Viatris die Qualitat von Sperma senkt.
Theoretisch kdnnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintrachtigen, bisher wurden aber keine
Auswirkungen auf die menschliche Zeugungsfahigkeit beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen kénnen Ihre Fahigkeit zur
Durchfuhrung von Aufgaben einschranken, die Prazision oder besondere Aufmerksamkeit
erfordern. Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder
Maschinen bedienen, bis Sie wissen, wie dieses Arzneimittel auf Sie wirkt. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Citalopram Viatris enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Citalopram Viatris erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3.  Wie ist Citalopram Viatris einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

Erwachsene

Depression

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg einmal taglich. Nach 3 bis 4 Wochen Behandlung kann Ihr
Arzt Ihre Behandlung erneut beurteilen und entscheiden, die Dosis lhres Arzneimittels zu senken
oder zu erhéhen. Diese Dosis kann auf hdchstens 40 mg taglich erhéht werden.

Panikstorung



Die empfohlene Anfangsdosis betragt 10 mg taglich in der ersten Woche, danach wird die Dosis
auf 20 mg taglich erhéht. Diese Dosis kann durch lhren Arzt schrittweise auf hdchstens 40 mg
taglich erhdht werden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)
Die empfohlene betragt 10 mg taglich.
Altere Patienten sollten normalerweise nicht mehr als 20 mg taglich erhalten.

Patienten mit besonderen Risiken
Die empfohlene Anfangsdosis flr Patienten mit Leberproblemen betragt 10 mg taglich wahrend
der ersten zwei Wochen, wonach sie auf hdchstens 20 mg taglich erhéht werden kann.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
Citalopram Viatris darf Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren normalerweise nicht
verabreicht werden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtmalRnahmen®).

Art der Anwendung

0 Schlucken Sie die Tablette mit einem Glas Wasser herunter.

[0 Versuchen Sie, die Tabletten jeden Tag zum gleichen Zeitpunkt einzunehmen, mit oder ohne
Nahrung, entweder morgens oder abends.

[J Citalopram Viatris 40 mg Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

[0 Fur Dosierungen, die mit dieser starke nicht realisierbar sind, stehen andere Starken dieses
Arzneimittels zur Verfligung.

Behandlungsdauer

Wie auch bei anderen Arzneimitteln gegen Depression und Panikstdérung, dauert es bei diesen
Tabletten moglicherweise einige Wochen, bis Sie eine Besserung bemerken. Nehmen Sie
Citalopram Viatris weiterhin ein, auch wenn es einige Zeit dauert, bevor Sie eine Besserung lhres
Zustands bemerken. Die Behandlungsdauer ist individuell unterschiedlich, meist mindestens 6
Monate. Nehmen Sie die Tabletten ein, so lange Ihnen |hr Arzt dazu rat. Brechen Sie die
Einnahme nicht ab, auch wenn Sie beginnen, sich besser zu flhlen, es sei denn, Ihr Arzt empfiehit
Ihnen dies. Die zugrunde liegende Erkrankung kann lange Zeit anhalten und wenn Sie lhre
Behandlung zu friih abbrechen, kénnen Ihre Symptome wieder auftreten.

Verandern Sie niemals die Dosis des Arzneimittels, ohne vorab mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Citalopram Viatris eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Citalopram Viatris eingenommen haben, kontaktieren Sie
sofort lhren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihnrem Arzt oder die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses auf. Nehmen Sie die Verpackung sowie die restlichen Tabletten mit. Die
Symptome einer Uberdosis kénnen Benommenheit, Schwindel, Anstieg oder Senkung des
Blutdrucks, Erweiterung der Pupillen, Koma, Krampfanfalle oder Zittern, Agitiertheit,
eingeschranktes Bewusstsein, Schwitzen, blaue Verfarbung der Haut, erhdhte Atemfrequenz,
Fieber, Veranderung des mentalen Zustands, Ruhelosigkeit, Unfahigkeit, still zu sitzen oder zu
stehen, Abbau von Muskelgewebe, Ubelkeit oder Erbrechen und Veranderungen von
Herzfrequenz oder Herzrhythmus (was in Tests wie ein EKG festgestellt werden kann)
einschlielRen.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Viatris vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie sich daran erinnern.
Wenn es jedoch schon fast Zeit fir die nachste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis fallen
und machen Sie mit den restlichen Tabletten normal weiter. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.



Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Viatris abbrechen

Brechen Sie die Einnahme lhres Arzneimittels nicht plétzlich ab, denn Sie kénnten an
Entzugserscheinungen leiden (siehe Abschnitt 4 ,Entzugserscheinungen®). Wenn Sie die
Einnahme von Citalopram Viatris abbrechen missen, wird lhr Arzt die Dosis langsam und Uber
mindestens eine oder zwei Wochen reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Die sehr haufigen Nebenwirkungen treten meistens in den ersten zwei
Behandlungswochen auf.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen, sollten Sie sich sofort an lhren Arzt
wenden:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
e Unfahigkeit, Wasser zu lassen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen

e Sich erregt fuhlen, was zu unublichem Verhalten fiihrt (Manie)

e Ein Krampfanfall (Konvulsion), oder wenn Sie Epileptiker sind, stellen Sie mdglicherweise eine
erhéhte Anzahl von Anfallen fest.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen

0 Ubelkeit, Erbrechen, Appetitmangel, allgemeines Unwohlsein, Fieber, Juckreiz, Gelbfarbung
der Haut und Augen, heller Stuhl, dunkel gefarbter Urin (Hepatitis)

0 Allgemein starke Blutung oder Blutung von Darm oder Rektum

[ Hohes Fieber, Unruhe oder Verwirrtheit, Zittern, plétzliche Muskelbewegungen. Diese
Symptome kdnnen auf eine seltene Krankheit, das sogenannte Serotoninsyndrom, hinweisen.

0 Ruhelosigkeit oder Schwierigkeiten, still zu sitzen oder zu stehen. Diese Wirkungen sind in den
ersten Behandlungswochen wahrscheinlicher. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie
diese Symptome feststellen.

0 Uberproduktion eines Hormons, das zur Flissigkeitsverhaltung fihrt und Schwéche, Miidigkeit
oder Verwirrung verursacht.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

0 Eine schwere allergische Reaktion, die eine Schwellung von Gesicht oder Hals, Engegefuhl in
der Brust, Atem- oder Schluckbeschwerden verursacht

0 Schneller, unregelmafiger Herzschlag, Veranderungen des Herzrhythmus, die auf einem
Elektrokardiogramm als verlangertes QT-Intervall festgestellt werden kénnen, Ohnmacht
kénnten Symptome einer lebensbedrohlichen Erkrankung sein, die als Torsades de pointes
bekannt ist

Selbstmordgedanken und Verschlechterung lhrer Depression oder Angstzustande

In den ersten Behandlungswochen einer Depression kénnen Selbstmordgedanken oder
Selbstverletzungsgedanken auftreten oder sich verschlimmern, bis die antidepressive Wirkung
sichtbar wird. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie negative Gedanken oder Erfahrungen
haben. Patienten, die zu Panikattacken neigen, kdnnten nach dem Beginn der Behandlung
vorubergehend an einer Verstarkung der Angstzustande leiden. Diese verschwinden meistens
innerhalb der ersten zwei Wochen (siehe auch Abschnitt 2 ,Selbstmordgedanken und
Verschlechterung Ihrer Depression oder Angstzustande®).



Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen

Schlafrigkeit
Schlafprobleme
Verschlafenheit
Schlafschwierigkeiten
Kopfschmerzen
Benommenheit
Agitiertheit

Nervositat

Zittern

Schneller, unregelmaRiger Herzschlag oder Klopfen in lhrer Brust (Palpitationen)
Verstopfung

Ubelkeit
Mundtrockenheit
Verstarktes Schwitzen
Schwachegefihl

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

Gewichtsverlust, Appetitmangel

Gedachtnisverlust, Konzentrationsschwierigkeiten
Bizarre Traume

Angstlichkeit, Verwirrtheit

Verringerter Sexualtrieb

Mangelndes Empfindungsvermogen

Migrane

Prickeln oder Taubheitsgeflihl

Schwindel

Aufmerksamkeitsschwierigkeiten

Veranderungen des Geschmackssinnes

Probleme mit dem Sehvermogen

Erweiterte Pupillen, was aufgrund des erhéhten Drucks in Inrem Auge sogar zu Sehstérungen
fihren kann

Klingeln in den Ohren (Tinnitus)

Schneller Herzschlag

Ohnmachtsgefuhl oder Benommenheit beim Aufstehen
Juckende laufende Nase

Verdauungsstorung, Magenschmerzen, Unwohlsein
Erbrechen

Blahungen

Erhohter Speichelfluss

Durchfall

Juckende Haut

Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

Stérungen der Sexualfunktion beim Mann (wie Impotenz, Ejakulationsprobleme)
Anormaler Orgasmus bei Frauen

Mudigkeit

Gahnen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen

Appetitsteigerung
Gewichtszunahme
Hochgefiihl

Erhohter Sexualtrieb



Aggression

Depersonalisierung

Halluzinationen

Ohnmacht

Bewegungsstérungen

Langsamer Herzschlag

Husten

Anormale Ergebnisse der Leberfunktionstests
Lichtempfindlichkeit der Haut

Quaddeln (Nesselsucht)

Ausschlag

Haarausfall

Rote Flecken auf der Haut

Starke Regelblutung

Allgemeines Unwohlsein

Schwellung wegen ibermaliger Flussigkeit im Korper.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen

e unkontrollierbares Zucken, ruckartige Bewegungen oder Zusammenzucken und andere
Bewegungsstérungen

* Fieber

* Niedrigere Natriumspiegel im Blut

e Blutergusse

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen
¢ Anormale Milchabsonderung aus der Brust

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

¢ Verringerung der Anzahl der Blutplattchen, die das Blutungs- oder Hamatomrisiko erhoht

¢ Niedrige Kaliumblutspiegel, die Muskelschwache, Zucken oder einen anormalen Herzrhythmus
verursachen kdénnen

Panikattacke

Zahneknirschen (im Schlaf)

Nasenbluten

Anhaltende schmerzhafte Erektion

erhohter Blutspiegel des Hormons Prolaktin

UnregelmaRige Vaginalblutung

Schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Hdmorrhagie), siehe weitere
Informationen unter ,Schwangerschaft in Abschnitt 2

Ein erhohtes Risiko auf Knochenbriiche wurde bei Patienten beobachtet, die diese Art von
Arzneimitteln einnahmen.

Entzugserscheinungen

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Viatris abbrechen, kénnten Sie an Entzugserscheinungen
leiden. Dies ist sehr wahrscheinlich, wenn Sie die Einnahme lhres Arzneimittels plétzlich
abbrechen. Bestimmte Patienten haben innerhalb der ersten Tage nach dem Abbrechen der
Behandlung folgende Nebenwirkungen wahrgenommen:

Schwindel

Sinnesstérungen (z. B. Prickeln oder Taubheit in Handen und Fuflen, Gefuhl von StromstéRen)
Schlafstérungen (Schlafschwierigkeiten, bizarre Traume)

Agitiertheit oder Angstzustande

Ubelkeit oder Erbrechen

Tremor

Schwindel

Verwirrtheit
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Schwitzen

Kopfschmerzen

Durchfall

Herzklopfen

emotionale Instabilitdt, Reizbarkeit
Sehprobleme.

o e o e I o ) |

Diese Symptome sind allgemein leicht bis maRig und verschwinden meistens innerhalb von zwei
Wochen. Bei manchen Menschen konnen diese Symptome jedoch schwerer sein oder langer
andauern. Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Viatris abbrechen missen, wird |hr Arzt die
Dosis langsam und Uber mindestens eine oder zwei Wochen reduzieren. Wenn Sie beim Absetzen
von Citalopram Viatris an schweren Entzugserscheinungen leiden, sprechen Sie bitte mit Ihrem
Arzt. Er wird lhnen vielleicht sagen, dass Sie die Tabletten wieder einnehmen missen und die
Dosis dann langsamer reduziert wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen uber:

Belgien:
Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz :

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehoérde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Citalopram Viatris aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Etikett oder der Blisterpackung nach
EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,

wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.


https://urldefense.com/v3/__http:/www.afmps.be/__;!!MBaoSxY!9SdWXEX0AJatr8xKXLsHBWiocLIXCdbV8lVb5gIZodVSjr1ClUIz6Dpsn5v6LO5SdDSrdRIPnv9S_VZrnqfBP7Z_qllBl2dEdA$
https://urldefense.com/v3/__http:/www.notifieruneffetindesirable.be/__;!!MBaoSxY!9SdWXEX0AJatr8xKXLsHBWiocLIXCdbV8lVb5gIZodVSjr1ClUIz6Dpsn5v6LO5SdDSrdRIPnv9S_VZrnqfBP7Z_qlm3s1R2oQ$
mailto:adr@fagg.be

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Citalopram Viatris enthalt

Der Wirkstoff ist: Citalopram. Jede Tablette enthalt 40 mg Citalopram (als Citalopramhydrobromid).
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 ,Citalopram Viatris enthalt
Lactose), Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Povidon, Crospovidon und Magnesiumstearat.
Der FilmUberzug enthalt ebenfalls Titandioxid (E 171), Macrogol, Hypromellose und Lactose-
Monohydrat .

Wie Citalopram Viatris aussieht und Inhalt der Packung

Citalopram Viatris 40 mg Filmtabletten sind weil3e, ovale Filmtabletten und haben die Markierung
,CM* Bruchkerbe ,40 auf einer Seite und ,G* auf der anderen Seite. Die Tablette kann in gleiche
Dosen geteilt werden.

Citalopram Viatris 40 mg Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 84, 90, 98 und 100Tabletten, Kalender-Blisterpackungen mit 28 Tabletten und in Kunststoff-
Tablettenbehaltnissen mit 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moéglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Viatris GX

Terhulpsesteenweg 6A

B-1560 Hoeilaart

Hersteller

Mylan Hungary Kift.
H-2900, Komarom
Mylan utca 1
Ungarn

Zulassungsnummern:

BE:

BE265815 (PVC/PVdC/Alu-Blisterpackung)

BE265833 (HDPE-Tablettenbehaltnis mit PP-Schnappdeckel)
BE265824 (PP-Tablettenbehaltnis mit PE-Schnappdeckel)

LU: 2004120014
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)

und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Belgien Citalopram Viatris 40 mg Filmtabletten

Deutschland Citalopram dura 40 mg Filmtabletten

Irland Ciprager 40 mg Film-coated tablets

Italien Citalopram Mylan Generics 40 mg compresse revestite con film
Luxemburg Citalopram Viatris 40 mg comprimés pelliculés

Vereinigtes Konigreich (Nordirland) Citalopram 40 mg Film Coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im 01/2024.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2024.
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