Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Citalopram EG 20 mg Filmtabletten
Citalopram

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN e

1

Was ist Citalopram EG und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram EG beachten?
Wie ist Citalopram EG einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Citalopram EG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Citalopram EG und wofiir wird es angewendet?

Citalopram EG ist ein Antidepressivum. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln namens
selektive Serotoninwiederaufnahme-Hemmer (SSRI).

Citalopram EG wird angewendet

zur Behandlung von Episoden schwerer Depression.

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

Citalopram EG darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Citalopram oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie ein Arzneimittel aus der Gruppe der Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer)
einnehmen. Diese Arzneimittel werden normalerweise zur Behandlung von Depressionen oder
des Parkinson-Syndroms angewendet. Der MAO-Hemmer Selegilin kann zugleich mit Citalopram
eingenommen werden, wenn die Selegilindosis nicht mehr als 10 mg tdglich betrigt.

wenn Sie vor kurzem MAO-Hemmer eingenommen haben. Je nach der Art Thres MAO-Hemmers
miissen Sie vielleicht 14 Tage warten, nachdem Sie den MAO-Hemmer abgesetzt haben, bevor
Sie mit der Einnahme von Citalopram EG beginnen kénnen (siehe auch ,,Bei Einnahme von
Citalopram EG mit anderen Arzneimitteln®). Wenn Sie die Einnahme von Citalopram EG stoppen
und einen MAO-Hemmer einnehmen wollen, miissen Sie mindestens 7 Tage warten.wenn Sie
Linezolid (zur Behandlung bakterieller Infektionen) einnehmen, es sei denn, Sie werden von
Ihrem Arzt bzw. Threr Arztin engmaschig iiberwacht und Ihr Blutdruck wird kontrolliert.

wenn Sie Pimozid einnehmen (ein Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie und
chronischen Psychosen).

wenn Sie mit einem abweichenden Herzrhythmus geboren sind oder Herzrhythmusstérungen
hatten (festgestellt in einem EKG, d. h. in einer Untersuchung zur Beurteilung der Herzfunktion)
wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen oder Arzneimittel einnehmen, die den
Herzrhythmus beeinflussen konnen. Beachten Sie bitte auch den Abschnitt ,,Finnahme von
Citalopram EG zusammen mit anderen Arzneimitteln* unten.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie andere Beschwerden oder Krankheiten haben, da Ihr Arzt

dies moglicherweise beriicksichtigen muss. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Citalopram EG einnehmen.

* wenn Sie an einer Manie oder Panikstorung leiden oder gelitten haben

e wenn Sie unter einer eingeschrinkten Leber- oder Nierenfunktion leiden. Ihr Arzt muss
moglicherweise Thre Dosierung anpassen

e wenn Sie Diabetes haben. Die Behandlung mit Citalopram EG kann die Kontrolle des
Blutzuckerspiegels verdndern. Die Dosierung von Insulin und/oder oralen Hypoglykédmika muss
moglicherweise angepasst werden.

e wenn Sie an Epilepsie leiden. Die Behandlung mit Citalopram EG sollte abgebrochen werden,
wenn Krampfanfille auftreten oder die Héufigkeit der Krampfanfille zunimmt (siche auch
Abschnitt 4 "Mogliche Nebenwirkungen").

e wenn Sie an einer Blutungsstorung leiden oder schwanger sind (siche "Schwangerschaft, Stillen
und Fruchtbarkeit").

e wenn Sie einen verminderten Natriumspiegel im Blut haben

¢ wenn Sie eine Elektrokonvulsionstherapie (EKT) erhalten

e wenn Sie unter Herzproblemen leiden oder gelitten haben oder vor kurzem einen Herzinfarkt
erlitten haben

e wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder wenn Sie wissen, dass Sie infolge von
langerem starkem Durchfall und Erbrechen (krank sein) oder der Einnahme von Diuretika
(Wassertabletten) an Salzverlust leiden konnen

e wenn bei [hnen ein schneller oder unregelméfBiger Herzschlag, Ohnmacht, Kollaps oder Schwindel
beim Aufstehen auftreten, was auf eine Storung des Herzrhythmus hinweisen kann

e wenn Sie ein Problem mit der Erweiterung der Pupille des Auges (Mydriasis) haben oder wenn
Sie Augenprobleme haben oder hatten, wie z. B. bestimmte Arten von Glaukom (erhdhter
Augendruck).

e wenn Sie eine sogenannte Psychose mit depressiven Episoden haben. Citalopram EG kann Thre
psychotischen Symptome verschlimmern

e wenn Sie anfillig fiir bestimmte Herzerkrankungen sind (Verldngerung des so genannten QTc-
Intervalls im EKG) oder wenn bei Thnen der Verdacht auf ein angeborenes langes QT-Syndrom
besteht oder wenn Sie niedrige Kalium- oder Magnesiumwerte im Blut haben
(Hypokalidmie/Hypomagnesidmie).

Bitte konsultieren Sie Thren Arzt, auch wenn diese Aussagen in der Vergangenheit auf Sie zutrafen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn

e Sie ein so genanntes Serotonin-Syndrom mit Symptomen wie schwerer Unruhe, Zittern,
Muskelzuckungen und Fieber entwickeln. Wenn dies der Fall ist, wird Thr Arzt die Behandlung
mit Citalopram EG sofort abbrechen

e Sie Symptome wie Schlaflosigkeit und Unruhe entwickeln. Diese Symptome treten zu Beginn
der Behandlung héufig auf und Ihr Arzt wird lhnen mdglicherweise eine niedrigere Dosis
verschreiben

¢ Sie sich wihrend der Behandlung mit Citalopram EG krank und unwohl fiihlen, schwache
Muskeln haben oder verwirrt sind

Hinweis

Einige Patienten mit manisch-depressiven Erkrankungen konnen in eine manische Phase geraten.
Diese ist gekennzeichnet durch ungewdhnliche und schnell wechselnde Ideen, unangemessene
Frohlichkeit und iberméBige korperliche Aktivitdt. Wenden Sie sich in diesem Fall an Thren Arzt.

Auch Symptome wie Unruhe oder Schwierigkeiten, still zu sitzen oder zu stehen (Akathisie), konnen
in den ersten Wochen der Behandlung auftreten. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin sofort,

wenn Sie diese Symptome bemerken.

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

Gedanken an Suizid und Verschlimmerung Ihrer Depression oder Angststorung

Wenn Sie an einer Depression leiden oder Angststérungen haben, konnen Sie manchmal Gedanken an
Selbstverletzung oder Suizid haben. Wenn Sie zum ersten Mal eine Behandlung mit Antidepressiva
beginnen, konnen diese Gedanken zunehmen, das diese Arzneimittel nicht sofort sondern in der Regel
erst nach etwa zwei Wochen oder manchmal ldnger wirken.

Das Risiko solcher Gedanken ist moglicherweise grof3er:

e wenn Sie in der Vergangenheit Gedanken an Suizid oder Selbstverletzung hatten.

e wenn Sie zur Gruppe der jungen Erwachsenen gehoren. Informationen von klinischen Studien
zeigten ein erhohtes Risiko fiir Suizidverhalten bei Erwachsenen unter 25 Jahren mit
psychiatrischen Erkrankungen, die mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Wenn Sie irgendwann Gedanken an Selbstverletzung oder Suizid haben, verstindigen Sie
unverziiglich Ihren Arzt oder begeben Sie sich sofort in ein Krankenhaus.

Es kann niitzlich sein, einem Verwandten oder guten Freund zu erzéhlen, dass Sie an einer
Depression leiden oder Angststorung zu sprechen, und Sie konnen sie darum bitten, diese
Packungsbeilage zu lesen und Sie zu warnen, wenn sie denken, dass sich lhre Depression oder
Angststorung verschlimmert, oder wenn sie sich Sorgen iiber Verdnderungen lhres Verhaltens
machen.

Kindern und Jugendlichen

Citalopram EG darf normalerweise nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden. Sie miissen auch wissen, dass Patienten unter 18 Jahren ein erhdhtes
Risiko auf Suizidversuche, Suizidgedanken und Feindseligkeit haben (insbesondere Aggressivitit,
widerspenstiges Verhalten und Wut), wenn sie mit Arzneimitteln dieser Arzneimittelklasse behandelt
werden. Dennoch kann Ihr Arzt Patienten unter 18 Jahren Citalopram EG vorschreiben, weil er
iiberzeugt ist, dass das im Interesse dieser Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren Citalopram EG vorgeschrieben hat und Sie dariiber sprechen wollen, wenden Sie sich bitte
erneut an Thren Arzt. Wenn sich bei Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme von Citalopram EG eines
der oben genannten Symptome entwickelt oder verschlimmert, informieren Sie dariiber bitte Thren
Arzt. Angaben zur langfristigen Sicherheit von Citalopram EG in Bezug auf Wachstum, Entwicklung
und kognitive und Verhaltensentwicklung liegen fiir diese Altersgruppe nicht vor.

Einnahme von Citalopram EG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

¢ "Nicht-selektive Monoaminoxidase-Hemmer (MAOI)", die Phenelzin, Iproniazid, Isocarboxazid,
Nialamid und Tranylcypromin als Wirkstoff enthalten. Wenn Sie eines dieser Arzneimittel
eingenommen haben, miissen Sie 14 Tage warten, bevor Sie mit der Einnahme von Citalopram
EG beginnen. Nach dem Absetzen von Citalopram EG miissen Sie 7 Tage warten, bevor Sie
wieder eines dieser Arzneimittel einnehmen.

» "Reversible, selektive MAO-A-Hemmer", die Moclobemid enthalten (zur Behandlung von
Depressionen)

e Linezolid (ein Antibiotikum)

e Lithium (wird zur Prophylaxe und Behandlung von manisch-depressiven Stdrungen eingesetzt)

¢ Nahrungserginzungsmittel mit serotonerger Wirkung wie Tryptophan und Oxitriptan [auch
bekannt als 5-Hydroxytryptophan (5-HTP)]

e Imipramin und Desipramin (beide werden zur Behandlung von Depressionen eingesetzt)
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e "[rreversible MAO-B-Hemmer", die Selegilin enthalten (zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit); diese erhdhen das Risiko von Nebenwirkungen. Die Dosis von Selegilin darf 10 mg
pro Tag nicht iiberschreiten.

¢ Metoprolol (zur Behandlung von Bluthochdruck und/oder Herzerkrankungen); die Blutspiegel von
Metoprolol werden erhdht. Eine Dosisanpassung kann erforderlich sein.

e Sumatriptan und &hnliche Arzneimittel (zur Behandlung von Migréne), Tramadol und #hnliche
Arzneimittel (Opioide, die zur Behandlung starker Schmerzen eingesetzt werden); diese erhohen
das Risiko von Nebenwirkungen; wenn Sie bei der Anwendung dieser Kombination
ungewdohnliche Symptome bekommen, sollten Sie Thren Arzt aufsuchen.

e Cimetidin, Lansoprazol, Omeprazol und Esomeprazol (Antazida, die zur Behandlung von
Magengeschwiiren eingesetzt werden), Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen),
Fluvoxamin (Antidepressivum) und Ticlopidin (zur Verringerung des Schlaganfallrisikos). Diese
Arzneimittel kdnnen zu erhdhten Blutspiegeln von Citalopram fiihren.

e Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass sie die Thrombozytenfunktion beeintrdchtigen (z. B.
einige Antipsychotika, Acetylsalicylsdure (zur Anwendung als Schmerzmittel oder
Blutverdiinner), nicht-steroidale Antirheumatika wie Ibuprofen oder Naproxen (zur Anwendung
als Schmerzmittel oder zur Behandlung von Arthritis), Dipyridamol und Ticlopidin (zur
Verringerung des Thromboserisikos), Phenothiazine, trizyklische Antidepressiva; leicht erhdhtes
Risiko von Blutungsanomalien.

e Priparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten (ein pflanzliches Mittel, das zur
Behandlung von Depressionen eingesetzt wird) - die gleichzeitige Einnahme mit Citalopram EG
kann das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen.

e Mefloquin (zur Behandlung von Malaria), Bupropion (zur Behandlung von Depressionen) und
Tramadol (zur Behandlung starker Schmerzen) wegen des mdglichen Risikos einer erniedrigten
Krampfschwelle

e Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie, Psychosen, z. B. Phenothiazine,
Thioxanthene und Butyrophenone) und Antidepressiva (Trizyklika, SSRI) wegen des moglichen
Risikos einer erniedrigten Krampfschwelle

¢ Arzneimittel, die den Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut senken, da diese Erkrankungen das
Risiko lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen erhéhen

¢ Bestimmte Arzneimittel werden moglicherweise langsamer aus dem Korper abgebaut, wenn sie
zusammen mit Citalopram angewendet werden. Zu diesen Arzneimitteln gehdren Flecainid und
Propafenon (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen), Metoprolol (zur
Behandlung von Herzinsuffizienz), Antidepressiva wie Desipramin, Clomipramin und Nortriptylin
(Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen), bestimmte Antipsychotika wie Risperidon,
Thioridazin und Haloperidol. Ihr Arzt kann die Dosierung Ihrer Arzneimittel anpassen

Nehmen Sie Citalopram EG nicht ein, wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen oder
Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen konnen, einnehmen, z. B. Antiarrhythmika der
Klassen 1A und III, Antipsychotika (z. B. Phenothiazinderivate, Pimozid, Haloperidol), trizyklische
Antidepressiva, bestimmte antimikrobielle Mittel (z. B. Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin IV,
Pentamidin, Mittel gegen Malaria, insbesondere Halofantrin), bestimmte Antihistaminika (Astemizol,
Mizolastin). Wenn Sie weitere Fragen zu diesem Thema haben, sollten Sie mit [hrem Arzt sprechen.

ie Desipramin, Clomipramin

Einnahme von Citalopram EG zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Die Tabletten konnen mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden. Obwohl keine besonderen
Probleme zwischen Citalopram EG und Alkohol festgestellt wurden, sollte der Konsum von Alkohol
wihrend der Behandlung mit Citalopram EG vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Sie diirfen Citalopram EG nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden wollen,
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es sei denn, Thr Arzt hélt dies fiir absolut notwendig.

Veroffentlichte Daten {iber die Anwendung von Citalopram bei schwangeren Frauen (mehr als 2 500
Anwendungsfille) lassen nicht auf das Auftreten von angeborenen Fehlbildungen schlieB3en.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel jedoch nicht wihrend der Schwangerschaft, es sei denn, Sie haben
die Risiken und Vorteile mit Threm Arzt besprochen.

Sorgen Sie dafiir, dass Thre Hebamme und/oder Ihr Arzt wissen, dass Sie Citalopram EG einnehmen.
Arzneimittel wie Citalopram EG konnen bei Einnahme wéhrend der Schwangerschaft, insbesondere in
den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft, das Risiko einer schweren Erkrankung bei Babys, der
sogenannten persistierenden pulmonalen Hypertonie beim Neugeborenen (PPHN), erhdhen, die zu
einer schnelleren Atmung und einer Blaufiarbung beim Baby fiihrt. Diese Symptome treten in der
Regel im Laufe der ersten 24 Stunden nach der Geburt des Kindes auf. Falls dies auf Ihr Baby zutrifft,
sollten Sie sich umgehend mit Threr Hebamme und/oder IThrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie Citalopram EG in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft einnehmen, miissen Sie Thren
Arzt dariiber informieren, da Ihr Baby bei der Geburt einige Symptome haben koénnte. Diese
Symptome beginnen normalerweise in den ersten 24 Stunden nach der Geburt des Babys. Sie
umfassen Probleme beim Schlafen oder Trinken, Atembeschwerden, blauliche Haut oder zu warm
oder zu kalt sein, Erbrechen, hiufiges Weinen, steife oder schlaffe Muskeln, Lethargie, Zittern,
Ruhelosigkeit oder Anfille. Wenn Thr Baby bei der Geburt eines dieser Symptome hat, wenden Sie
sich sofort an Thren Arzt, der Sie beraten wird.

Wenn Sie Citalopram EG gegen Ende Threr Schwangerschaft einnehmen, kann das Risiko fiir schwere
vaginale Blutungen kurz nach der Geburt erhoht sein, insbesondere wenn Sie in der Vorgeschichte
Blutungsstérungen aufweisen. Ihr Arzt oder Ihre Hebamme sollte dariiber informiert werden, dass Sie
Citalopram EG einnehmen, damit sie Sie entsprechend beraten kdnnen.

Stillzeit

Citalopram geht in geringen Mengen in die Muttermilch {iber, und ein Risiko fiir das gestillte Kind
kann nicht ausgeschlossen werden. Wenn Sie Citalopram EG einnehmen, sprechen Sie mit Threm Arzt,
bevor Sie anfangen zu stillen.

Fortpflanzungsfihigkeit

Tierexperimentelle Studien haben ausgewiesen, dass Citalopram die Qualitdt des Spermas verringert.
Theoretisch konnte dies eine Auswirkung auf die Zeugungs-/Gebarfahigkeit haben, aber es wurde
bisher nicht nachgewiesen, dass es auch die Zeugungs-/Gebérfahigkeit beim Menschen beeintrachtigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Citalopram EG hat eine geringe Wirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Alle Arzneimittel, die die Psyche beeinflussen, kdnnen die Urteilsfahigkeit und die
Reaktionsfahigkeit in Notféllen einschrinken. Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu lenken oder Maschinen
zu bedienen, konnte beeintrdchtigt werden. Sie diirfen keine Fahrzeuge lenken oder Maschinen
bedienen, bevor Sie wissen, wie Citalopram EG auf Sie wirkt. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt oder Apotheker.

3. Wie ist Citalopram EG einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Erwachsenen
Die empfohlene Dosis betrdgt 20 mg tiglich. Dies kann durch Thren Arzt auf hochstens 40 mg taglich
erhoht werden.

Anwendung bei dlteren Patienten (iiber 65 Jahre)
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Die Anfangsdosis sollte auf die Hlfte der empfohlenen Dosis gesenkt werden, also 10-20 mg téglich.
Altere Patienten sollten normalerweise nicht mehr als 20 mg téglich erhalten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Citalopram EG darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden. (Siehe
Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®.)

Patienten mit besonderen Risiken

Verminderte NierenfunktionWenn Sie eine leichte bis mittelschwere Nierenerkrankung haben, konnen
Sie die tibliche Dosis von Citalopram EG einnehmen. Zur Behandlung von Patienten mit schwerer
Nierenfunktionsstorung (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min) liegen keine Angaben vor, die
Anwendung von Citalopram EG wird daher nicht empfohlen.

Verminderte _ LeberfunktionPatienten mit Leberschiden oder Lebererkrankung sollten eine
Anfangsdosis von 10 mg tiglich erhalten. Patienten mit Leberbeschwerden sollten nicht mehr als
20 mg tédglich erhalten. Patienten mit herabgesetzter Leberfunktion miissen durch ihren Arzt genau
iiberwacht werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten einmal tiglich entweder morgens oder abends mit einem Glas Wasser
ein. Die Tabletten konnen mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Dauer der Behandlung

Die antidepressive Wirkung von Citalopram EG tritt erst nach frithestens zwei Wochen ein. Die
Behandlung muss fortgesetzt werden, bis Sie 4 bis 6 Monate lang beschwerdefrei sind. Thr Arzt wird
die Dosis und die Dauer der Behandlung je nach der Art und Schwere Threr Erkrankung und Ihrer
personlichen Reaktion auf das Arzneimittel bestimmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Citalopram EG eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofere Menge von Citalopram EG eingenommen haben oder ein Kind einige
Tabletten Citalopram EG verschluckt, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, Ihren Apotheker, das
Antigiftzentrum (070/245.245) oder die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses.

Die Symptome einer Uberdosis Citalopram hingen von der Dosis ab, kénnen aber Schlifrigkeit,
Koma, Stupor, Anfille, schnelleren Puls, Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen, blaue Lippen und Haut und
Hyperventilation (schnelleres und tieferes Atmen) sowie in seltenen Fillen Wirkungen auf den
Herzrhythmus umfassen. Auch Symptome des sogenannten Serotoninsyndroms kdnnen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram EG vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen. Lassen Sie diese Dosis einfach ganz weg und nehmen Sie Ihre néachste
Dosis zur iiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram EG abbrechen

Sprechen Sie bitte mit Threm Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Citalopram EG aussetzen oder
abbrechen, auch wenn Sie sich besser fiihlen. Wenn Citalopram EG abrupt abgesetzt wird, konnen
Entzugserscheinungen auftreten. Diese konnen Folgendes umfassen: Schwindelgefiihl, Kribbeln und
Prickeln und Gefiihl von StromstoBen, Schlafstérungen (einschlieBlich Schlaflosigkeit und intensive
Triume), Agitiertheit oder Angst, Ubelkeit, Erbrechen, Zittern, Verwirrtheit, Schwitzen,
Kopfschmerzen, Durchfall, Herzklopfen, emotionale Instabilitdt, Reizbarkeit und Sehstérungen. Im
Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis mittelschwer und verschwinden innerhalb von 2 Wochen
von selbst. Bei einigen Patienten konnen diese Symptome aber stirker sein oder langer andauern.

Citalopram EG muss bei Beendung der Behandlung langsam abgebaut werden. Es wird empfohlen,
die Dosis allméahlich iiber eine Periode von mindestens 1 bis 2 Wochen zu senken.
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Wenn Sie schwere Entzugserscheinungen bekommen, wenn Sie die Einnahme von Citalopram EG
stoppen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt. Er kann lhnen empfehlen, Ihre Tabletten wieder
einzunehmen und sie langsamer abzubauen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der angegebenen Haufigkeit berichtet.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder suchen Sie
sofort ein Krankenhaus auf:

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen

e Hyponatridmie: abnorm niedrige Natriumwerte im Blut, die Miidigkeit, Verwirrung und
Muskelzuckungen verursachen konnen

e ungewohnliche Blutungen (Hdmorrhagien), einschlielich Blutungen im Mutterleib, der Haut und
der Schleimhéute

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar

¢ hohes Fieber, Unruhe, Verwirrung, Zittern und abrupte Muskelkontraktionen; dies konnen
Anzeichen eines seltenen Zustands sein, der als "Serotonin-Syndrom" bezeichnet wird und iiber
den bei kombinierter Einnahme von Antidepressiva berichtet wurde

» schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische Reaktion), die aufgrund einer plotzlichen
Erweiterung der Blutgefile zu einem Schock fithren kann (starker Blutdruckabfall, Bléasse,
Unruhe, schwacher und schneller Puls, klamme Haut und vermindertes Bewusstsein)

e Anschwellen der Haut, der Zunge, der Lippen oder des Gesichts, Schwindelgefiihl oder
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken (schwere allergische Reaktion)

¢ Blutungen im Verdauungstrakt, einschlieBlich rektaler Blutungen (gastrointestinale Himorrhagie)

e schneller, unregelmiBiger Herzschlag, Ohnmacht, was Symptome einer lebensbedrohlichen
Erkrankung sein konnten, die als Torsade de pointes bekannt ist.

Andere Nebenwirkungen:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen

e Schléfrigkeit

e Schlafstérungen

¢ Kopfschmerzen,

» Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

e Mundtrockenheit (da Mundtrockenheit das Kariesrisiko erhdhen kann, ist es ratsam, die Zahne
haufiger zu putzen)

e vermehrtes Schwitzen

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

e Verminderter Appetit, vermindertes GewichtAngstzustinde, Nervositit, verminderter Sexualtrieb,
Verwirrtheit, abnorme Tradume

e Zittern

e Kiribbeln oder Taubheit in den Handen oder Fiilen, Kribbeln in der Haut (Parésthesie)

e Schwindel, Stérung der Aufmerksamkeit

* Klingeln in den Ohren (Tinnitus)

e Géhnen

e Durchfall, Erbrechen, Verstopfung

7/10



Gebrauchsinformation

Juckreiz

Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

Minner: Ejakulationsversagen, Probleme beim Samenerguss, Schwierigkeiten, eine Erektion zu
bekommen oder zu halten

Frauen: moglicherweise Ausbleiben eines Orgasmus

Miidigkeit (Erschopfung)

Fieber

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen

gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme

Gliicksgefiihl (Euphorie)

Aggressivitit

Geflihl der Unwirklichkeit / Gefiihl der Loslosung von sich selbst (Depersonalisation),
Halluzinationen

UbermiBiges Hochgefiihl, Impulsivitit, Reizbarkeit oder Irrationalitit (Manie)

Ohnmacht (Synkope)

vergroferte Pupillen (Mydriasis)

Langsamer Herzschlag

Schnelles Herzklopfen

Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht (Lichtempfindlichkeitsreaktion), Nesselsucht (Urtikaria),
Haarausfall (Alopezie), Hautausschlag, rote oder violette Flecken (kleiner als 1 cm) auf der Haut,
die durch Unterblutungen verursacht werden (Purpura)

Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt)

iibermifBige Menstruationsblutungen

Anschwellen der Arme oder Beine (Odeme)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen

Entziindung der Leber (Hepatitis)

Unwillkiirliche Muskelbewegungen (Dyskinesie)
Grand-mal-Anfall (eine bestimmte Form von Krampfanfallen)
Geschmacksstorung

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Gedanken, sich selbst zu verletzen oder sich umzubringen (siche auch Abschnitt 2 "Warnhinweise
und VorsichtsmaB3nahmen")

Verminderung der Blutpléttchen, die das Risiko von Blutungen oder Blutergiissen erhoht
(Thrombozytopenie)

iibermifBige, unerwiinschte (schidigende, Beschwerden verursachende und manchmal tddliche)
Reaktionen des normalen Immunsystems (Uberempfindlichkeit)

Panikattacken

Knirschen mit den Zdhnen (Bruxismus)

Unruhezustdnde

niedrige Kaliumkonzentration im Blut (Hypokalidmie)

ungewohnliche Muskelbewegungen oder Steitheit

unwillkiirliche Bewegungen der Muskeln (Akathisie)

Anfille

Sehstoérung

Verdnderung des Herzrhythmus (sog. "Verldngerung des QT-Intervalls", zu sehen auf dem EKG,
einer Aufzeichnung der elektrischen Aktivitit des Herzens)

Nasenbluten

Abnormale Leberfunktionstests

blaue oder violette Flecken (groBer als 1 cm) auf der Haut, die durch darunter liegende Blutungen
verursacht werden (Ekchymose)

schmerzhafte Schwellungen  von  Haut und  Schleimhduten  aufgrund  von
Fliissigkeitsansammlungen (z. B. im Gesicht, im Mund, im Rachen oder auf der Zunge),
Atembeschwerden und/oder Juckreiz und Hautausschlag (Angioddem)
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e Milchfluss bei Ménnern und Frauen, die nicht stillen (Galaktorrho)

¢ unregelmédfige Menstruation (Zwischenblutung)

e starke vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Blutung), siehe "Schwangerschaft" in
Abschnitt 2 fiir weitere Informationen

e schmerzhafte Erektion des Penis (Priapismus)

e Erhohter Blutspiegel des Hormons Prolaktin

¢ Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostatische Hypotension)

¢ Erhohung der ausgeschiedenen Urinmenge (unangemessene ADH-Sekretion)

¢ erhohtes Risiko von Knochenbriichen (beobachtet bei Patienten, die diese Art von Arzneimitteln
einnehmen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber: Belgien: Foderalagentur fiir 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 Division de la Pharmacie et des
Meédicaments de la Direction de la Santé : www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Citalopram EG aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung oder dem
Tablettenbehéltnis nach ,,EXP*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Citalopram EG enthilt

Der Wirkstoff ist Citalopram (in Form von Citalopramhydrobromid).
1 Filmtablette enthélt 24,99 mg Citalopramhydrobromid, entsprechend 20 mg Citalopram.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Mannitol, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.
Tablettenfilm: Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E171).

Wie Citalopram EG aussieht und Inhalt der Packung

Runde, weille Tabletten mit Bruchrille und einem Durchmesser von 8§ mm.
Die Tabletten konnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Sie sind erhéltlich in Blisterpackungen mit 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 und 100x1 Tabletten pro
Schachtel und in einem Tablettenbehaltnis mit 250 und 500 Tabletten.
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Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
EG (Eurogenerics) NV - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel

Hersteller

1) Sanico N.V. - Veedijk 59 - 2300 Turnhout

2) Centrafarm Services B.V. — Van de Reijtstraat 31-E - 4814 Breda — Niederlande
3) STADA Arzneimittel AG - Stadastralie 2-18 - 61118 Bad Vilbel — Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

* Belgien: Citalopram EG 20 mg Filmtabletten

¢ Niederlande: Citalopram CF 20 mg filmomhulde tabletten

Zulassungsnummern:

Blisterpackung: BE239513

Tablettenbehéltnis: BE239522

Abgabeform: verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt/iiberarbeitet im 06/2024 / 02/2024.
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	Anwendung bei Erwachsenen
	Wenn Sie eine größere Menge von Citalopram EG eingenommen haben oder ein Kind einige
Tabletten Citalopram EG verschluckt, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker, das
Antigiftzentrum (070/245.245) oder die Notaufnahme des nächstgelegenen Krankenhauses.

