NAVODILO ZA UPORABO

Citalopram Torrex 40 mg filmsko obloZene tablete
citalopram

Pred uporabo natancno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki
ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Citalopram Torrex in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Citalopram Torrex
Kako jemati zdravilo Citalopram Torrex

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Citalopram Torrex

Dodatne informacije

ook wdE

1. KAJ JE ZDRAVILO CITALOPRAM TORREX IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Kako deluje zdravilo Citalopram Torrex

Zdravilo Citalopram Torrex je selektivni inhibitor ponovnega privzema serotonina (SSRI) in
spada v skupino zdravil, znanih kot antidepresivi. Ta zdravila pomagajo popraviti nekatera
kemi¢na neravnovesja v mozganih, ki povzro€ajo simptome vase bolezni.

Za kaj uporabljamo zdravilo Citalopram Torrex
Zdravilo Citalopram Torrex uporabljamo za zdravljenje depresije. Kadar se Ze pocutite bolje,
pomaga prepreéevati povrnitev teh simptomov.

Zdravilo Citalopram Torrex uporabljamo tudi pri dolgotrajnem preprecevalnem zdravljenju ob
pojavu novih depresivnih epizod pri bolnikih, ki imajo ponavljajo¢e se depresije.

Zdravilo Citalopram Torrex je koristno tudi za lajsanje simptomov pri bolnikih, ki so nagnjeni k
pani¢nim napadom in pri bolnikih z obsesivno-kompulzivno motnjo.

Vas§ zdravnik vam lahko zdravilo Citalopram Torrex predpise tudi v kaksen drug namen.
Vprasajte svojega zdravnika, ¢e imate v zvezi s tem, zakaj vam je predpisal zdravilo Citalopram
Torrex, kakrSnakoli vprasanja.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO CITALOPRAM
TORREX



Ne jemljite zdravila Citalopram Torrex:

. Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na citalopram ali katerokoli sestavino zdravila
Citalopram Torrex;

. Ce istocasno jemljete zdravila, znana kot zaviralci monoaminooksidaze (MAOI);

. e istoc¢asno jemljete pimozid.

MAOI vkljuéujejo zdravila, kot so fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid, tranilcipromin
in moklobemid, ki se tudi uporabljajo pri zdravljenju depresije.

Tudi Ce ste prenehali jemati katerega izmed naslednjih MAOI: fenelzin, iproniazid,
izokarboksazid, nialamid ali tranilcipromin, morate pocakati dva tedna, preden lahko pri¢nete
zdravljenje z zdravilom Citalopram Torrex.

Po prenehanju jemanja moklobemida pa mora preteci en dan.

Ko prenehate jemati zdravilo Citalopram Torrex, mora preteci en teden, preden vzamete katerega
od MAOI.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Citalopram Torrex:

. ¢e imate epizode manije ali pani¢ne motnje;

. ¢e imate resno obolenje jeter;

. ¢e imate resno obolenje ledvic;

. ¢e imate sladkorno bolezen (morda bo potrebno prilagoditi zdravljenje sladkorne bolezni);
. ¢e imate epilepsijo ali ste imeli napade oziroma krée v preteklosti;

. ¢e imate motnje strjevanja krvi;

. ¢e imate zniZano raven natrija v krvi;

. ¢e prejemate elektrokonvulzivno terapijo;

. ¢e obcutite nemir in/ali potrebo po pogostem gibanju (akatizija).

Prosimo, posvetujte se z zdravnikom, tudi ¢e so se te navedbe nanasale na vas kadarkoli v
preteklosti.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajs$ih od 18 let

Zdravilo Citalopram Torrex se obi¢ajno ne sme uporabiti za otroke in mladostnike, mlajse od 18
let. Vedeti morate tudi, da imajo bolniki, mlajsi od 18 let, vecje tveganje za neZelene ucinke, npr.
poskus samomora, samomorilne misli in sovraznost (ve¢inoma nasilno vedenje, nasprotovalno
vedenje in jezo), ko jemljejo zdravila iz te skupine. Kljub temu, lahko vas zdravnik predpise
zdravilo Citalopram Torrex za bolnike, mlajse od 18 let, ¢e se odlo¢i, da je to najbolje za bolnika.
Ce je vas zdravnik predpisal zdravilo Citalopram Torrex za bolnika, mlajsega od 18 let, in se
zelite pogovoriti o tem, se vrnite k zdravniku. Ce se pojavi ali poslabsa katerikoli od navedenih
simptomov pri bolnikih, ki so mlajsi od 18 let, in jemljejo zdravilo Citalopram Torrex, morate
obvestiti svojega zdravnika. Poleg tega za zdravilo Citalopram Torrex se niso dokazani varnostni
ucinki na dolgi rok v zvezi z rastjo, odras¢anjem, kognitivnim in vedenjskim razvojem v tej
starostni skupini.

Posebne informacije v zvezi z vaso boleznijo

Misli na samomor in poslabSanje depresije ali anksiozne motnje



Pri bolnikih z depresijo in/ali anksiozno motnjo se ob&asno lahko pojavijo misli na
samoposkodovanje ali samomor. Po uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se
hujse, saj ta zdravila za¢nejo delovati Sele ez nekaj ¢asa, obicajno ¢ez dva tedna, nekatera pa
tudi kasneje.

Pojav taksnih misli je verjetnejsi:

o Ce ste ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju;

. ¢e ste mlajsa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajsih
odraslih (mlajsih od 25 let), z motnjami razpolozenja med zdravljenjem z antidepresivi,
obstaja vecje tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s
svojim zdravnikom ali poiS¢ite pomo¢ v najbliZji bolniSnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali
dobremu prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas
opozori, ¢e meni, da se je depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vaSem
vedenju.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje drugih, kar lahko v€asih povzroca resne nezelene
ucinke.

Pri hkratni uporabi zdravila Citalopram Torrex in naslednjih zdravil je potrebna previdnost:

. litij (uporabljamo ga za preprecevanje in zdravljenje bipolarne motnje razpoloZenja) in
triptofan; takoj morate obiskati zdravnika, ¢e dobite visoko temperaturo ali nenadne
misi¢ne krée, se pocutite vznemirjeni in zmedeni;

. selegilin (uporabljamo ga za zdravljenje Parkinsonove bolezni); odmerki selegilina ne
smejo presegati 10 mg dnevno;
. metoprolol (uporabljamo ga za zdravljenje visokega krvnega tlaka in/ali srénih obolenj);

koncentracija metoprolola v krvi je poviSana, vendar pa niso bili zabeleZeni znaki
povecanega ucinka ali nezeleni uc¢inki metoprolola;

. sumatriptan in podobna zdravila (uporabljamo za zdravljenje migrene); tveganje za
nezelene ucinke; ¢e dobite nenavadne simptome ob uporabi teh zdravil, morate obiskati
svojega zdravnika;

. cimetidin v visokih odmerkih (uporabljamo ga za zdravljenje Zelod¢ne razjede);
koncentracija zdravila Citalopram Torrex v Krvi se lahko povisa, ni pa porocil o
povecanih nezelenih u¢inkih zdravila Citalopram Torrex;

. zdravila, za katera je znano, da imajo ucinke na funkcije trombocitov, npr. nekatera
antipsihoti¢na zdravila, tricikli¢ni antidepresivi, acetilsalicilna kislina (uporablja se za
zdravljenje bole€in) in nesteroidna protivnetna zdravila (uporabljamo jih za zdravljenje
revmati¢nih obolenj); ob hkratni uporabi z zdravilom Citalopram Torrex se nekoliko
poveca tveganje za pojav krvavitev;

. Sentjanzevka (Hypericum perforatum); ob hkratni uporabi z zdravilom Citalopram Torrex




se lahko poveca moznost nezelenih uc¢inkov.

Jemanje zdravila Citalopram Torrex skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Citalopram Torrex lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Zdravilo Citalopram Torrex dokazano ne okrepi u¢inkov alkohola. Kljub temu pitje alkohola med
zdravljenjem z zdravilom Citalopram Torrex ni priporo¢ljivo.

Nosec¢nost in dojenje
Nosecnice obi¢ajno ne smejo jemati zdravila Citalopram Torrex, matere pa med zdravljenjem z
zdravilom Citalopram Torrex ne smejo doyjiti.

Ce jemljete katero izmed zdravil iz skupine antidepresivov v zadnjem trimese&ju nose¢nosti in do
dneva poroda, morate vedeti, da se lahko pri novorojencku pojavijo naslednji u¢inki: tezave z
dihanjem, modrikasta koza, kréi, spremembe telesne temperature, tezave s hranjenjem, bruhanje,
nizka raven krvnega sladkorja, toge ali mlahave miSice, zivahni refleksi, tremor, podrhtavanje,
vzdrazljivost, otopelost, neprestan jok, zaspanost in tezave s spanjem. Ce se pri novorojenéku
pojavi kateri od teh simptomov, takoj obisc¢ite zdravnika.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Citalopram Torrex obicajno ne povzro¢a zaspanosti. V primeru, da se v zacetku
zdravljenja pocutite omoti¢ni ali zaspani, ne smete voziti motornih vozil ali upravljati nevarnih
strojev, vse dokler ti u¢inki ne minejo.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO CITALOPRAM TORREX

KakSen odmerek vzeti
Pri jemanju zdravila Citalopram Torrex natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odrasli

Depresija

Obicajni odmerek je 20 mg na dan. Va$ zdravnik vam odmerek lahko poviSa na najve¢ 60 mg na
dan.

Panicna motnja
Zacetni odmerek v prvem tednu je 10 mg na dan, nato pa se odmerek povisa na 20 mg na dan.
Vas zdravnik vam odmerek lahko povisa na najve¢ 60 mg na dan.

Obsesivno-kompulzivna motnja
Zacetni odmerek je 20 mg na dan. Vas zdravnik vam odmerek lahko povisa na najve¢ 60 mg na
dan.

Starejsi bolniki (nad 65 let starosti)
Starejsi bolniki obi¢ajno ne smejo jemati ve¢ kot 40 mg na dan.




Bolniki s posebnim tveganjem
Bolniki s huj$im obolenjem jeter ne smejo jemati ve¢ kot 30 mg na dan.

Otroci in mladostniki (< 18 let)
Zdravilo Citalopram Torrex ne smemo dajati otrokom in mladostnikom. Dodatne informacije se
nahajajo v poglavju 2.

Kako in kdaj vzeti zdravilo Citalopram Torrex

Zdravilo Citalopram Torrex se jemlje vsak dan v enkratnem dnevnem odmerku.

Zdravilo Citalopram Torrex se lahko jemlje v kateremkoli ¢asu dneva s hrano ali brez nje.
Tablete pogoltnite z nekaj pozirki vode. Ne zvecite jih (imajo grenak okus).

Trajanje zdravljenja
Kot pri drugih zdravilih za zdravljenje depresije, pani¢ne motnje ali obsesivno-kompulzivne
motnje, bo tudi pri teh tabletah morda potrebno nekaj tednov, preden boste obcutili izboljSanje.

Nikdar ne spremenite odmerka zdravila, ne da bi se najprej pogovorili s svojim zdravnikom.

Trajanje zdravljenja je individualno, obi¢ajno najmanj 6 mesecev. Tablete jemljite, vse dokler
vam tako priporoca vas zdravnik. Ne prenchajte z jemanjem, ¢etudi se zacnete bolje pocutiti,
razen ¢e vam tako naroci vas$ zdravnik. Osnovna bolezen lahko vztraja dolgo ¢asa in €e boste z
zdravljenjem prekmalu prenehali, se lahko vasi simptomi povrnejo.

Bolniki s ponavljajo¢imi se depresijami imajo lahko korist od dolgotrajnega zdravljenja, ki v¢asih
traja veC let, s ¢imer se preprecuje poslabSanje ali povrnitev depresivnih epizod.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Citalopram Torrex, kot bi smeli

Ce mislite, da ste vi ali kdorkoli drug vzeli preve¢ zdravila Citalopram Torrex, takoj poi§éite
svojega zdravnika ali pojdite na oddelek za nujno medicinsko pomo¢ v najbliZji bolnisnici ali
zdravstvenem domu. Tako storite tudi v primeru, e ni znakov nelagodja ali zastrupitve. Ce greste
k zdravniku ali v bolni$nico, vzemite §katlo zdravila Citalopram Torrex s seboj.

Simptomi prekomernega odmerka lahko vkljucujejo:
krce,

spremembo srénega ritma/aritmijo/odpoved,
zaspanost,

komo,

bruhanje,

tremor (hitro, ritmi¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa),
znizan krvni tlak,

zviSan krvni tlak,

siljenje na bruhanje (obcutek slabosti),
serotoninski sindrom (glejte poglavje 4),
vznemirjenost,

omotico,



o raz$irjene ocesne zenice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Citalopram Torrex:
Ce ste pozabili vzeti odmerek, vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem casu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili tistega, ki ste ga pozabili.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Citalopram Torrex

Hitro prenehanje jemanja zdravila lahko povzroci blage in prehodne prekinitvene simptome, kot
so omoti¢nost, mravljin¢enje, motnje spanja (zive sanje, noéne more, nezmoznost spanja),
tesnobnost, glavobol, slabost (siljenje na bruhanje), bruhanje, potenje, nemir oziroma
vznemirjenost, tremor, zmedenost oziroma dezorientiranost, custvena obc¢utljivost oziroma
razdrazljivost, driska (redko blato), motnje vida, drgetanje ali razbijanje srca (palpitacije). Ko
zakljucujete zdravljenje, je torej bolj priporocljivo postopno znizevati odmerek tekom dveh
tednov, kot pa nenadoma prekiniti.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Citalopram Torrex nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo
pri vseh bolnikih.

Nekateri bolniki so navajali naslednje hude neZelene ucinke. Ce se pojavi kateri izmed naslednjih

simptomov, morate takoj prenehati z jemanjem zdravila Citalopram Torrex in nemudoma

obiskati svojega zdravnika:

. visoka temperatura, vznemirjenost, zmedenost, tresenje ali nenadno kréenje miSic; to so
lahko znaki redkega stanja, ki se imenuje serotoninski sindrom, ki se lahko pojavi pri
kombinirani uporabi antidepresivov;

. ¢e zacCutite otekanje koze, jezika, ustnic ali obraza ali ¢e teZko dihate ali pozirate
(alergi¢na reakcija);
. neobiajne krvavitve, vkljucno s krvavitvami v prebavilih.

Redki, a resni nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov)

Ce se pojavi kateri izmed naslednjih simptomov, morate takoj prenehati z jemanjem zdravila

Citalopram Torrex in nemudoma obiskati svojega zdravnika:

. slabo pocutje in slabost z oslabelostjo miSic ali zmedenostjo; to so lahko znaki redkega
stanja, imenovanega hiponatriemija (prenizka koncentracija natrija v krvi), ki se lahko
razvije ob uporabi te vrste antidepresivov (SSRI), Se zlasti pri starejSih bolnicah.

Naslednji nezeleni ucinki so pogosto blagi in obi¢ajno minejo po nekajdnevnem zdravljenju.
Zavedajte se, da so lahko Stevilni izmed spodaj navedenih u¢inkov tudi simptomi vase bolezni, ki
izzvenijo, Ko se vase pocutje zboljsa.

Ce so nezeleni ucinki neprijetni ali trajajo vec kot le nekaj dni, povejte to svojemu zdravniku.

Suha usta povecajo tveganje za razvoj zobne gnilobe. Zato si torej morate zobe ¢istiti bolj
pogosto kot obicajno.



Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov), lahko obsegajo:

° Zaspanost,

. nespecnost,

. povecano potenje,

. suha usta,

o siljenje na bruhanje (obcutek slabosti).

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov), lahko obsegajo:
zmanjSan apetit,

vznemirjenost,

zmanjSano spolno slo,

tesnobnost,

Ziveénost,

zmedenost,

tremor (hitro ritmi¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa),
zvenenje v usesih,

zehanje,

drisko,

bruhanje,

srbenje,

bolecine v miSicah in sklepih,

teZave z ejakulacijo in erekcijo pri moskih,

nezmoznost doseganja orgazma pri zenskah,

utrujenost,

S¢emenje koze,

zmanjSanje telesne mase.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov), lahko obsegajo:
podkozne krvavitve (hiter nastanek modric),

povecan apetit,

napadalnost,

depersonalizacijo (motnja samozavedanja, razosebljenje),
halucinacije,

manijo,

omedlevico,

raz§irjene zenice,

hiter sréni utrip,

pocasen sréni utrip

koprivnico,

izpadanje las in dlak,

kozni osip,

tezave pri mokrenju,

krvavitev iz vagine,



o otekanje rok in nog,
. povecanje telesne mase.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov), lahko obsegajo:
° krce,

o nehotne gibe,

o hepatitis.

Neznana pogostost:

o krvavitve koZe in sluznice ter nizka raven krvnih ploscic,
. preobcutljivost (kozni osip),

o povecana koli¢ina izlocenega urina,

o pani¢ni napadi,

o Skripanje z zobmi,

. nemir,

o sedacija,

. glavobol,

o vrtoglavica,

o palpitacije (razbijanje srca),

o zmanj$ano ali povecano izlo€anje sline,
o slaba, neredna prebava,

o zaprije,

o neobicajni misiéni gibi ali togost,

o akatizija (nehotni misi¢ni gibi),

o nenadno otekanje koze ali sluznice,

o boleca erekcija,

o iztekanje mleka pri zenskah, ki ne dojijo,
° obcutek hlada,

[ ]

neobicajne vrednosti jetrnih testov.

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA CITALOPRAM TORREX

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila Citalopram Torrex ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.



Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Citalopram Torrex

Zdravilna u¢inkovina je citalopram.

Ena filmsko obloZena tableta Citalopram Torrex vsebujejo 40 mg citaloprama v obliki
49,98 mg citalopramijevega bromida.

Pomozne snovi so:

jedro tablete: manitol (E421), mikrokristalna celuloza (E460), brezvoden koloidni silicijev
dioksid (E551), magnezijev stearat;

filmska obloga: hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171), makrogol 6000.

Izgled zdravila Citalopram Torrex in vsebina pakiranja
Zdravilo Citalopram Torrex je v obliki belih, okroglih, bikonveksnih filmsko oblozenih tablet z
razdelilno zarezo. Tableta se lahko deli na enaki polovici.

Skatla z 28 tabletami (4 x 7 tablet v pretisnem omotu).

Nacin izdaje zdravila Citalopram Torrex
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o., Trdinova 4, 1000 Ljubljana

Izdelovalec:

Torrex Chiesi Pharma GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Dunaj, Avstrija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:
Torrex Chiesi Slovenija, d.o.o., Trdinova 4, 1000 Ljubljana.

Navodilo je bilo odobreno:
11.12.2009



