GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Citalopram 1A Pharma 20 mg — Filmtabletten
Wirkstoff: Citalopram

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 qilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Citalopram 1A Pharma und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram 1A Pharma beachten?
Wie ist Citalopram 1A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Citalopram 1A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Citalopram 1A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Citalopram 1A Pharma gehort zu einer Gruppe von Antidepressiva, die selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (SSRIs) genannt werden. Diese Arzneimittel wirken auf das
Serotonin-System im Gehirn, indem sie den Serotoninspiegel erhéhen. Stérungen im
Serotonin-System gelten als ein wichtiger Faktor bei der Entstehung von Depression und damit
verbundenen Erkrankungen.

Citalopram 1A Pharma wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung von:

e depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major-Depression) sowie zur Vermeidung von
Ruckfallen

e Panikstérungen mit oder ohne Platzangst (Agoraphobie)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram 1A Pharma beachten?

Citalopram 1A Pharma darf nicht eingenommen werden

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

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zur Gruppe der sogenannten Monoamino-
Oxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) gehdren, einschlie3lich Selegilin (zur Behandlung der
Parkinson’schen Erkrankung), Moclobemid (zur Behandlung von Depression) und
Linezolid (ein Antibiotikum). Der MAO-Hemmer Selegilin kann in Kombination mit
Citalopram eingenommen werden, wenn die Dosis nicht mehr als 10 mg pro Tag betragt.
Auch wenn Sie die Einnahme von MAO-Hemmern beendet haben, missen Sie bis zu 2
Wochen warten, um mit der Einnahme von Citalopram 1A Pharma beginnen zu kénnen
(siehe auch ,Einnahme von Citalopram 1A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln“). Nach Beendigung einer Behandlung mit Citalopram 1A Pharma mussen



Sie 1 Woche warten bis Sie einen MAO-Hemmer einnehmen durfen. Bitte fragen Sie
diesbeziglich auch |hren Arzt.

wenn Sie gleichzeitig Pimozid (ein Arzneimittel zur Behandlung von schweren
psychischen Stérungen) einnehmen

wenn Sie an einem angeborenen Herzrhythmusfehler leiden oder eine Episode eines
abnormalen Herzrhythmus gehabt haben (sichtbar am EKG; eine Untersuchung um die
Herzfunktion zu Gberprifen)

wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen einnehmen oder Arzneimittel, die den
Herzrhythmus beeinflussen (siehe auch ,Einnahme von Citalopram 1A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Citalopram 1A Pharma
einnehmen.

Im Besonderen informieren Sie lhren Arzt,

wenn Sie manische/hypomanische Phasen hatten. Einige Patienten mit manisch-
depressiver Erkrankung konnen in eine manische Phase geraten. Dies ist gekennzeichnet
durch ungewdhnliche und sich rasch andernde Ideen, Ubertriebene Fréhlichkeit und
exzessive korperliche Aktivitat. In solchen Fallen suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

wenn Sie Anzeichen einer subjektiv unangenehmen oder qualenden Ruhelosigkeit, einer
psychomotorischen Unruhe und eines Bewegungsdrangs (oft begleitet von der
Unfahigkeit, ruhig zu sitzen oder zu stehen) entwickeln (sogenannte Akathisie): Diese
Beschwerden kdnnen vor allem wahrend der ersten Wochen der Behandlung auftreten.
Benachrichtigen Sie bitte sofort einen Arzt, wenn Sie solche Anzeichen bemerken.

wenn Sie an Panikstérungen leiden. Es kann zu Beginn der Behandlung zu einer
Zunahme der Angstsymptome kommen.

wenn Sie unter einer Lebererkrankung oder Nierenerkrankung leiden. lhr Arzt wird die
Dosis mdglicherweise anpassen.

wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden. Die Behandlung mit SSRIs kann den
Blutzuckerspiegel beeinflussen. Moéglicherweise muss die Insulindosis und/oder die Dosis
der Tabletten zur Senkung des Blutzuckerspiegels angepasst werden.

wenn Sie an Epilepsie leiden. Die Behandlung mit Citalopram soll beendet werden, wenn
Krampfe zum ersten Mal auftreten oder die Haufigkeit der Krampfanfalle zunimmt.

wenn bei lhnen eine verstarkte Neigung zu Blutungen oder Blutergissen besteht oder Sie
gleichzeitig Wirkstoffe einnehmen, die die Blutplattchenfunktion beeinflussen oder bei
Einnahme anderer Wirkstoffe, die das Blutungsrisiko erhdhen oder wenn Sie schwanger
sind (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®)

wenn Sie eine Elektrokrampftherapie erhalten

wenn Sie an einer psychischen Erkrankung mit depressiven Episoden leiden

wenn Sie zu bestimmten Erkrankungen (Verlangerung des sogenannten QT-Intervalls im
EKG) neigen oder der Verdacht auf ein angeborenes Long-QT-Syndrom besteht oder
wenn Ihr Kalium- oder Magnesiumgehalt im Blut gering ist
(Hypokalidamie/Hypomagnesiamie)

Serotonin-Syndrom: Citalopram darf nicht gleichzeitig mit serotonerg wirkenden
Arzneimitteln (das sind Arzneimittel, die Serotonin, einen bestimmten Botenstoff des
Nervensystems, beeinflussen) wie Sumatriptan oder andere Triptane, Tramadol,
Oxitriptan oder Tryptophan eingenommen werden (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich®).

Absetzbeschwerden: Nach langerer Verabreichung kann es beim plétzlichen Absetzen
von Citalopram 1A Pharma zu Absetzbeschwerden kommen. Um das Auftreten dieser zu
vermeiden, wird lhr Arzt die Dosis schrittweise Uber ein bis zwei Wochen herabsetzen.
Natriummangel: Ubelkeitsgefiihl und Unwohlsein mit Muskelschwéche oder Verwirrtheit
kénnen Anzeichen flr einen seltenen Zustand der Hyponatridmie (auflergewdhnlich
niedriger Natriumspiegel im Blut) sein, der sich unter Einnahme dieses Typs von
Antidepressiva (SSRI) bei vorwiegend alteren weiblichen Patienten entwickeln kann.
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- wenn Sie an Herzproblemen leiden oder gelitten haben oder wenn Sie kirzlich einen
Herzinfarkt hatten

- wenn Sie einen niedrigen Herzschlag haben und/oder Sie wissen, dass Sie unter
Salzmangel leiden infolge eines verlangerten schweren Durchfalls oder Erbrechen (krank
sein) oder nach der Einnahme von Diuretika (wassertreibende Tabletten)

- wenn Sie einen unregelmaligen Herzschlag haben, unter Ohnmachtsanfallen leiden,
kollabieren oder beim Aufstehen unter Schwindel leiden, was eine abnormale Funktion
des Herzschlages anzeigt

- wenn Sie Augenprobleme haben oder friher hatten, wie z.B. bestimmte Arten eines
Glaukoms (erhéhter Augeninnendruck)

- Arzneimittel wie Citalopram 1A Pharma (so genannte SSRI/SNRI) kénnen Beschwerden
einer sexuellen Funktionsstérung verursachen (siehe Abschnitt 4.). In bestimmten Fallen
blieben diese Beschwerden nach Beendigung der Behandlung bestehen.

Bitte beachten Sie

Besondere Informationen zu Ihrer Erkrankung

Wie bei allen anderen Arzneimitteln gegen Depressionen oder damit zusammenhangenden
Erkrankungen, wird nicht sofort eine Besserung erreicht. Nach Beginn der Citalopram-
Behandlung kann es mehrere Wochen dauern, bevor Sie eine Besserung bemerken. Bei der
Behandlung einer Panikstérung wird die maximale Wirksamkeit nach ca. 3 Monaten erreicht.
Zu Beginn der Therapie kann es bei einigen Patienten zu einer Verstarkung der Angst
kommen, die aber im Laufe der fortgesetzten Behandlung abklingt. Daher ist es sehr wichtig,
dass Sie sich genau an die Anweisungen lhres Arztes halten und nicht die Behandlung
abbrechen oder die Dosis verandern, ohne lhren Arzt zu fragen.

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlechterung der
Depression oder Angststérung

Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststérungen leiden, kann es manchmal zu
Gedanken, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzen, kommen. Dies kann
verstarkt auftreten, wenn Sie mit einer Antidepressiva-Therapie beginnen, da diese
Arzneimittel erst nach einer gewissen Zeit wirken. Normalerweise wird die Wirkung der
Therapie erst nach zwei Wochen bemerkbar, manchmal dauert dies jedoch langer.

Méglicherweise kdnnen Sie verstarkt diese Gedanken entwickeln

- wenn Sie schon einmal daran gedacht haben, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst
zu verletzen

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien haben ein
erhdhtes Risiko von suizidalem Verhalten bei Patienten mit psychiatrischen
Erkrankungen, die junger als 25 Jahre alt sind und eine Therapie mit Antidepressiva
erhalten, gezeigt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid denken, kontaktieren
Sie unverziglich lhren Arzt oder suchen Sie das nachste Krankenhaus auf.

Es konnte fiir Sie hilfreich sein, einem Angehorigen oder engen Freund zu erzdhlen,
dass Sie depressiv sind oder eine Angststérung haben. Bitten Sie diese Vertrauensperson,
diese Gebrauchsinformation zu lesen. Sie konnten diese Person auch ersuchen, lhnen
mitzuteilen, ob sie denkt, dass sich Ihre Depression oder Angststorung verschlechtert hat, oder
ob sie Uber Anderungen in lhrem Verhalten besorgt ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren:

Citalopram 1A Pharma soll nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser
Klasse von Arzneimitteln ein erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale
Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut)
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aufweisen. Dennoch kann |hr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Citalopram 1A Pharma
verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des
Patienten ist. Wenn |hr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Citalopram 1A Pharma
verschrieben hat und Sie darlber sprechen mdchten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren
Arzt. Sie sollten |hren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der
Citalopram 1A Pharma einnimmt, eine der oben aufgeflihrten Beschwerden auftritt oder sich
verschlimmert. Darlber hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von
Citalopram 1A Pharma in Bezug auf Wachstum, Reifung sowie Erkenntnis- und
Informationsverarbeitung (kognitive Entwicklung) und Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Einnahme von Citalopram 1A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sagen Sie lhrem Arzt, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel bzw.

Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen einnehmen:

- Sie durfen Citalopram 1A Pharma nicht einnehmen, wenn Sie den MAO-Hemmer Selegilin
(zur Behandlung der Parkinson’schen Erkrankung) in einer Dosis von mehr als 10 mg pro
Tag einnehmen.

- Citalopram darf nicht zusammen mit Pimozid (ein Arzneimittel gegen psychische
Erkrankungen) eingenommen werden.

- Citalopram darf nicht gemeinsam mit dem Antibiotikum Linezolid angewendet werden.

- Antidepressiva aus der Gruppe der Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer). (siehe
Abschnitte ,Citalopram 1A Pharma darf nicht eingenommen werden® sowie
,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

- Lithium (zur Vorbeugung und fur die Behandlung von manisch-depressiven Stdrungen)
und Tryptophan

- Imipramin und Desipramin (beides Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

- Sumatriptan und ahnliche Arzneimittel (Arzneimittel zur Behandlung von Migrane) bzw.
Tramadol (Schmerzmittel). Diese erhdhen das Risiko von Nebenwirkungen.

- Cimetidin, Lansoprazol und Omeprazol (zur Behandlung von Magengeschwiren),
Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen), Fluvoxamin (Antidepressivum) und
Ticlopidin (zur Reduzierung des Schlaganfallrisikos). Diese kdnnen einen Anstieg der
Konzentration von Citalopram im Blut verursachen und damit auch die Nebenwirkungen
von Citalopram erhéhen.

- Arzneimittel, die die Funktion der Blutplattchen beeinflussen, z. B. Acetylsalicylsaure und
nicht-steroidale Antirheumatika (Arzneimittel zur Schmerzlinderung) oder Dipyridamol und
Ticlopidin (Arzneimittel zur Blutverdlinnung) sowie einige Arzneimittel zur Behandlung von
psychischen Erkrankungen oder Depressionen erhdhen das Blutungsrisiko.

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) — eine Heilpflanze, die bei Depressionen
verwendet wird. Bei gleichzeitiger Einnahme von Citalopram kdénnen verstarkt
Nebenwirkungen auftreten.

- Neuroleptika, z. B. Phenothiazin, Butyrophenon (Arzneimittel zur Behandlung von
Schizophrenie und Psychosen) aufgrund des méglichen Risikos, die Krampfschwelle zu
senken, sowie Antidepressiva

- Flecainid, Propafenon und Metoprolol (zur Behandlung von hohem Blutdruck und/oder
Herzerkrankungen) sowie Desipramin, Clomipramin und Nortryptilin (Antidepressiva),
aullerdem Risperidon, Thioridazin und Haloperidol (Antipsychotika). Die Dosierung von
Citalopram muss maoglicherweise angepasst werden.

- Arzneimittel, die das QT-Intervall im EKG verlangern, oder Arzneimittel, die den Kalium-
bzw. Magnesiumgehalt im Blut senken



Nehmen Sie Citalopram 1A Pharma nicht ein, wenn Sie Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen oder Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen, einnehmen,
wie z. B. Klasse |A oder Klasse Il Antiarrhythmika, Antipsychotika (z. B. Fentiazin-Produkte,
Pimozid, Haloperidol), trizyklische Antidepressiva, spezielle antimikrobielle Substanzen (z. B.
Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin |V, Pentamidin, Antimalaria Behandlung — im
Speziellen Halofantrin), spezielle Antihistamine (Astemizol, Mizolastin). Wenn Sie
diesbezlglich Fragen haben, sprechen Sie unbedingt mit Ihrem Arzt dariber.

Einnahme von Citalopram 1A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Die Wirkung von Citalopram wird durch Nahrungsaufnahme nicht beeinflusst. Vom
gleichzeitigen Alkoholkonsum wahrend der Behandlung wird abgeraten.

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 lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschatft:
Uber die Anwendung von Citalopram wahrend der Schwangerschaft entscheidet Ihr Arzt nach
strenger Nutzen-Risiko-Abwagung.

Wenn Sie wahrend der letzten 3 Monate lhrer Schwangerschaft und bis zur Geburt
Arzneimittel dieser Arzneimittelgruppe (Antidepressiva) eingenommen haben, soll Ihr
Neugeborenes beziglich mdglicher Absetzbeschwerden und Verhaltensstérungen klinisch
Uberwacht werden.

Wenn bei lhrem neugeborenen Baby Atemstdrungen, Veranderungen der Koérpertemperatur,
Stérungen bei der Nahrungsaufnahme, Erbrechen, erniedrigte Blutzuckerwerte, steife oder
schlaffe Muskulatur, verstarkte Reflexe, Muskelzittern, nervoses Zittern, Reizbarkeit,
Lethargie, anhaltendes Weinen, vermehrte oder verminderte Schlafrigkeit auftreten,
kontaktieren Sie bitte einen Arzt.

Stellen Sie sicher, dass lhre Hebamme und/oder lhr Arzt wissen, dass Sie Citalopram 1A
Pharma einnehmen. Wahrend der Schwangerschaft, besonders wahrend der letzten drei
Monate der Schwangerschaft, kann die Einnahme von Citalopram 1A Pharma das Risiko einer
schwerwiegenden Komplikation, des anhaltenden Lungenhochdrucks (persistierende
pulmonale Hypertonie) des Neugeborenen, bei Sauglingen erhdhen. Diese Komplikation fuhrt
zu einer beschleunigten Atmung und das Kind kann blaulich aussehen. Diese Beschwerden
beginnen normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Wenn Sie bei lhrem
Kind derartiges beobachten, sollen Sie sofort eine Hebamme oder einen Arzt kontaktieren.

Wenn Sie Citalopram 1A Pharma gegen Ende |hrer Schwangerschaft einnehmen, kann das
Risiko fur schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt erhéht sein, insbesondere wenn
Sie in der Vorgeschichte Blutungsstérungen aufweisen. Ihr Arzt oder lhre Hebamme soll
dartber informiert werden, dass Sie Citalopram 1A Pharma einnehmen, damit sie Sie
entsprechend beraten kénnen.

Stillzeit
Citalopram wird Uber die Muttermilch ausgeschieden. Wahrend der Stillzeit ist Citalopram
daher nicht einzunehmen, oder es ist abzustillen.

Fortpflanzungsféhigkeit

In Tierstudien hat sich gezeigt, dass Citalopram die Qualitat der Spermien beeintrachtigt. Das
konnte theoretisch einen Einfluss auf die Fruchtbarkeit haben. Bis jetzt wurden aber keine
Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von Menschen beobachtet.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlchtigkeit
beeintrachtigen.

Citalopram 1A Pharma hat einen gewissen Einfluss auf die Fahigkeit zum Lenken von
Fahrzeugen und zum Bedienen von Maschinen. Alle Arzneimittel, die die Gemutsverfassung
beeinflussen, kénnen die Fahigkeit einschranken, Entscheidungen zu treffen und in
Notfallsituationen richtig zu reagieren.

Sie dirfen erst dann ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen, wenn Sie wissen, wie
Citalopram bei lhnen wirkt. Fragen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Citalopram 1A Pharma enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Citalopram 1A Pharma erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Citalopram 1A Pharma einzunehmen?

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

Erwachsene

Depression:

Die ubliche Dosis betragt 20 mg Citalopram 1A Pharma (= 1 Filmtablette) pro Tag. Ihr Arzt
kann diese Dosis auf maximal 40 mg (= 2 Filmtabletten) pro Tag erhdhen.

Panikstérung:
Die Anfangsdosis betragt 10 mg Citalopram 1A Pharma (= V2 Filmtablette) pro Tag fur die erste

Woche, dann wird auf 20 mg (= 1 Filmtablette) pro Tag erhoht. Ihr Arzt kann diese Dosis auf
maximal 40 mg (= 2 Filmtabletten) pro Tag erhdhen.

Altere Patienten (ilter als 65 Jahre)
Die Anfangsdosis ist auf die Halfte der empfohlenen Dosis zu reduzieren, z. B. 10 mg - 20 mg
pro Tag. In der Regel durfen altere Patienten nicht mehr als 20 mg pro Tag einnehmen.

Patienten mit Leber- und/oder Nierenerkrankungen

Bei Patienten mit leichter oder mittelschwerer Lebererkrankung betragt die Anfangsdosis
10 mg taglich. Es ist eine besonders vorsichtige Dosiseinstellung notig. Patienten mit
Leberbeschwerden dirfen nicht mehr als 20 mg pro Tag einnehmen.

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Nierenfunktionsstérung ist keine Anpassung der
Dosis erforderlich. Fur Patienten mit schweren Nierenerkrankungen liegen keine Erfahrungen
vor, hier ist daher besondere Vorsicht nétig.

Kinder und Jugendliche (bis 18 Jahre)
Citalopram 1A Pharma soll bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden. Far
weitere Informationen lesen Sie bitte Abschnitt 2.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Citalopram 1A Pharma ist einmal taglich morgens oder abends unzerkaut mit etwas Flissigkeit
einzunehmen. Die Tabletten kénnen wahrend oder unabhangig von einer Mabhlzeit
eingenommen werden.



Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet |hr Arzt.

Eine Besserung der Beschwerden der Depression ist erst nach Ablauf von mindestens 2
Wochen nach Beginn der Behandlung zu erwarten.

Nach Abklingen der Beschwerden der Depression ist die Therapie mindestens 4 - 6 Monate
lang fortzusetzen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Citalopram 1A Pharma eingenommen haben als Sie
sollten

Bei Uberdosierung kénnen Midigkeit, Benommenheit, Unruhe, Blutdruckabfall,
Blutdruckanstieg, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Zittern, Serotonin-Syndrom (siehe
Abschnitt  4.), Schwitzen, Blutdruckabfall, zu schnelle oder zu Ilangsame
Herzschlage/Herzrhythmusstérungen,  Herzstillstand,  Zittern,  Bewegungsstérungen,
erweiterte Pupillen, blaue Verfarbung der Haut und schnelle Atmung, Krampfanfalle, Koma im
verstarkten Ausmalf’ auftreten. In diesen Fallen ist sofortige arztliche Hilfe angezeigt, da eine
Uberdosierung lebensbedrohend sein kann.

Hinweise fur den Arzt zur Behandlung einer Uberdosierung finden sich am Ende der
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram 1A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie die Einnahme einer Dosis von Citalopram 1A Pharma vergessen haben,
nehmen Sie diese sobald wie mdglich ein. Wenn es jedoch fast Zeit fir die nachste Dosis ist,
lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie Citalopram 1A Pharma wie vom Arzt
verordnet weiter ein. Fragen Sie im Zweifelsfall immer Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram 1A Pharma abbrechen

Sprechen Sie bitte erst mit lhnrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Citalopram 1A Pharma
unterbrechen oder ganz beenden, auch wenn Sie sich besser fiihlen.

Ein plétzliches Absetzen des Arzneimittels kann voriibergehende Absetzbeschwerden wie
Schwindel, Geflihle ahnlich wie Nadelstiche, Schlafstérungen (besonders lebhafte Traume,
Alptraume und Schlaflosigkeit), Ubelkeit, Erbrechen, vermehrtes Schwitzen, Ruhelosigkeit und
Erregungszustande, Muskelzittern, Verwirrtheitszustande, Aufwihlung oder Reizbarkeit,
Durchfall, Beeintrachtigung des Sehvermogens, flatternde oder pochende Herzschlage,
Kopfschmerzen und Angstzustidnde verursachen. Wenn Sie eine langere Behandlung
abgeschlossen haben, sollten Sie die Dosis von Citalopram gemafl® den Anweisungen des
Arztes schrittweise Uber mehrere Wochen herabsetzen, anstatt die Einnahme abrupt zu
beenden.

Das Risiko daflr ist héher, wenn Citalopram 1A Pharma Uber einen langeren Zeitraum oder in
hohen Dosen eingenommen wurde oder wenn die Dosis zu schnell reduziert wird. Sie treten
normalerweise innerhalb der ersten Tage nach Absetzen der Behandlung auf. Bei den meisten
Patienten sind die Beschwerden leicht und klingen innerhalb von zwei Wochen von selbst ab.
Bei einigen Patienten kdnnen sie jedoch auch mit starkerer Intensitat oder Uber einen langeren
Zeitraum auftreten (2 bis 3 Monate oder Ilanger). Wenn Sie schwerwiegende
Absetzbeschwerden nach Beendigung der Citalopram-Einnahme bemerken, informieren Sie
bitte Ihren Arzt. Er wird Sie vielleicht bitten, die Tabletten erneut wieder einzunehmen, um die
Dosis dann langsamer zu verringern.

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 mussen.

Wenn eine der folgenden Situationen eintritt, brechen Sie die Einnahme von Citalopram 1A
Pharma ab und informieren Sie unverziglich einen Arzt oder suchen Sie das nachste
Krankenhaus auf:

Serotonin-Syndrom:

Hohes Fieber, Erregung, Verwirrtheit, Zittern und abrupte Muskelkontraktionen; Diese
Beschwerden kénnen Anzeichen eines ,Serotonin-Syndroms* sein, das bei gleichzeitiger
Behandlung mit Arzneimitteln auftritt, die ebenfalls Serotonin, einen bestimmten
Botenstoff des Nervensystems, beeinflussen (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®).

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Wenn Schwellungen der Haut, Zunge, Lippen oder des Gesichts und Atemprobleme oder
Schluckbeschwerden auftreten (allergische Reaktionen).

Blutungen

Wenn Sie ungewohnliche Blutungen, inklusive Magen-Darm-Blutungen feststellen.
Natriummangel:

Ubelkeitsgefiihl und Unwohlsein mit Muskelschwache oder Verwirrtheit; diese
Beschwerden kénnen Anzeichen fir einen seltenen Zustand der Hyponatridamie
(auRergewohnlich niedriger Natriumgehalt im Blut) sein, der sich unter Einnahme dieses
Typs von Antidepressiva (SSRI) selten bei vorwiegend alteren, weiblichen Patienten
entwickeln kann.

schnelle unregelmalige Herzschlage, Ohnmachtsanfalle, die Zeichen eines
lebensbedrohlichen Zustands sein kdnnen, bekannt als Torsade de Pointes

Die Haufigkeiten werden definiert als:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar.)

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Citalopram 1A Pharma auftreten:

Sehr haufig:

Schlafstérungen, Mudigkeit und Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit
Benommenheit, Unruhe

Kopfschmerzen

Herzklopfen

Ubelkeit, Mundtrockenheit

vermehrtes Schwitzen

Kraftlosigkeit

Haufig:

verminderter Appetit, Gewichtsverlust,

starke Erregtheit, Libidoabnahme (Verringerung des Lustgefiihls), Angstlichkeit,
Nervositat, Verwirrtheit, abnormale Traume, Orgasmusstérungen bei Frauen,
Konzentrationsstorungen, Teilnahmslosigkeit,

Zittern, Schwindel, Stérungen der Aufmerksamkeit, Migrane, Gedachtnisverlust
(Amnesie), Fehlempfindungen

Tinnitus (Ohrensausen)



- Gahnen, Schnupfen

Verstopfung, Durchfall, Erbrechen, Blahungen, Verdauungsstérung, Bauchschmerzen,
vermehrter Speichelfluss

- Juckreiz

Muskelschmerzen (Myalgien), Gelenksschmerzen (Arthralgien)

- Ejakulationsstérungen und Ausbleiben der Ejakulation bei Mannern, Impotenz
Erschopfung

Gelegentlich:
- vermehrter Appetit, Gewichtszunahme

- Aggression, Depersonalisierung, Halluzinationen, Manie, Libidosteigerung

- Ohnmacht

- Erweiterung der Pupillen

- zu langsame Herzschlage, zu schnelle Herzschlage

- Husten

- Nesselausschlag, Hautblutungen, Haarausfall, Hautausschlag, Lichtempfindlichkeit
- Probleme beim Urinieren

- verlangerte Monatsblutungsdauer bei Frauen

- Schwellungen an Armen und Beinen, Unwohlsein

Selten:

- Natriummangel im Blut

- epileptischer Anfall, Stérungen des Bewegungsablaufs, Geschmacksstérungen
- Blutungen

- Leberentzindung

- Fieber

Nicht bekannt:

- Mangel an Blutplattchen im Blut

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, allergischer Schock

- Syndrom einer inadaquaten ADH-Sekretion

- Kaliummangel im Blut

- Panikattacken, nachtliches Zahneknirschen, Ruhelosigkeit, Suizidgedanken und
suizidales Verhalten

- Bewegungsstérungen, Serotonin-Syndrom (Beschwerden wie Fieber, Zittern,
Muskelzuckungen und Angst), Akathisie (Ruhelosigkeit und Unfahigkeit, still zu sitzen
und zu stehen), extrapyramidale Stérungen, Krampfanfall

- Sehstérungen

- QT-Intervall-Verlangerung im EKG

- Blutdruckabfall bei Anderung der Kérperhaltung (orthostatische Hypotonie)

- Nasenbluten

- Blutungen im Magen-/Darmtrakt (einschlie3lich rektale Blutungen)

- veranderter Leberfunktionstest

- Schwellung der Haut, Ekchymosen (fleckenférmige Hautblutungen)

- schmerzhafte Erektion, vaginale Blutungen, Absonderung von Milch bei Mannern,
schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Hamorrhagie; siehe
weitere Informationen unter ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit” in
Abschnitt 2.).

Eine erniedrigte Natriumkonzentration im Blut und das Syndrom der inadaquaten ADH-
Sekretion (SIADH) wurden in seltenen Fallen vorwiegend bei dlteren Patienten beobachtet
(siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).



Ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche wurde bei Patienten beobachtet, die Arzneimittel aus
diesen Gruppen (Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder trizyklische Antidepressiva)
einnahmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Citalopram 1A Pharma aufzubewahren?
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

“

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Auflenkarton nach ,Verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Citalopram 1A Pharma enthalt

- Der Wirkstoff ist Citalopram.
1 Filmtablette enthalt 20 mg Citalopram entsprechend 24,99 mg Citalopramhydrobromid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:  Maisstarke, Lactose-Monohydrat, Copovidon, Glycerol 85 %,
mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat, Carboxymethylstarke-Natrium
Tablettentiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid E 171, Talk

Wie Citalopram 1A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Weilde, langliche, beidseits gewdlbte Filmtablette mit Bruchkerbe auf einer Seite und Pragung
C20.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

PackungsgréfRen zu 14 und 30 Stick.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:__
1A Pharma GmbH, 1020 Wien, Osterreich

10



Hersteller:
Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland
Lek S.A., 95-010 Strykow und 02-672 Warschau, Polen

Z.Nr.: 1-24735

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2021.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Behandlung einer Uberdosierung

Ein spezielles Antidot zu Citalopram ist nicht bekannt. Die Therapie muss symptomatisch und
supportiv sein.

Eventuell kédnnen eine Magenspllung sowie die Gabe von Aktivkohle und osmotisch
wirksamer Abfluhrmittel (zum Beispiel Natriumsulfate) unter Aspirationsschutz in Erwagung
gezogen werden. Wenn das Bewusstsein gestort ist, sollte der Patient intubiert werden. EKG
und Vitalparameter sind zu tGberwachen.
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