Navodilo za uporabo

Citalon 10 mg filmsko oblozene tablete

Citalon 20 mﬁ filmsko oblozZene tablete

citalopram

Pred za¢etkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

- Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene uc€inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

. Kaj je zdravilo Citalon in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Citalon
. Kako jemati zdravilo Citalon

. Mozni nezeleni ucinki

. Shranjevanje zdravila Citalon

. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

OO U~ WN PR

1. Kaj je zdravilo Citalon in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Citalon je eno izmed skupine zdravil, imenovanih »selektivni zaviralci ponovnega
privzema serotonina« (SSRI), ki so antidepresivi. V mozZganih vsakega Cloveka se nahaja
snov, imenovana serotonin. Pri ljudeh z depresijo so ravni serotonina nizje kot pri drugih
ljudeh. Ni popolnoma pojasnjeno kako zdravilo Citalon in drugi SSRI delujejo, vendar bi
lahko pripomogli k pove€anju ravni serotonina v mozganih. To zdravilo se uporablja za
zdravljenje:

e depresije (velikin depresivnih motenj).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Citalon

Ne jemljite zdravila Citalon

- Ce ste alergicni na citalopram ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

- Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali zdravila, ki se imenujejo zaviralci
monoaminooksidaze (MAOI; ki se med drugim uporabljajo za zdravljenje depresije).
Pred zaCetkom zdravljenja z zdravilom Citalon se morate posvetovati s svojim
zdravnikom, ker boste morda morali po prekinitvi zdravljenja z MAOI pocakati do 14 dni
(glejte tudi »Druga zdravila in zdravilo Citalon«).
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- Zaviralec monoaminooksidaze selegilin (ki se uporablja za zdravljenje Parkinsonove
bolezni) se lahko uporablja, vendar odmerki ne smejo preseci 10 mg na dan. Pri
prehodu z zdravila Citalon morate poc€akati najmanj sedem dni, preden lahko zaCnete z
jemanjem MAOI.

- Ce jemljete linezolid (antibiotik).

- Ce imate prirojeno motnjo srénega ritma ali ste kdaj imeli epizode nenormalnega
srénega ritma (odraza se kot sprememba na EKG, preiskavi za oceno delovanja srca).

- Ce jemljete zdravila za zdravljenje motenj srcnega ritma ali zdravila, ki vplivajo na srcni
ritem (glejte tudi razdelek »Druga zdravila in zdravilo Citalon« spodaj).

Opozorilain previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Citalon se posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki, mlajSi od 18 let

Zdravila Citalon se obi€ajno ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18
let. Poleg tega se morate zavedati, da pri bolnikih, mlajsih od 18 let, obstaja povecano
tveganje za pojav nezelenih ucinkov, kot so poskus samomora, razmisljanje o samomoru
in sovraznost (predvsem napadalnost, nasprotovalno obnasSanje in bes), kadar jemljejo
zdravila iz te skupine. Kljub temu pa lahko zdravnik(-ca) predpiSe zdravilo Citalon
bolnikom, ki so mlajSi od 18 let, ker je prepri¢an(a), da je to zanje najboljSe. V primeru, da
je zdravnik predpisal zdravilo Citalon bolniku, ki je mlajSi od 18 let, vi pa se Zelite o tem
pogovoriti, se odpravite nazaj k zdravniku. Zdravnika morate obvestiti, Ce je priSlo do
pojava ali poslabSanja kateregakoli izmed zgoraj nastetih simptomov, kadar bolniki, mlajSi
od 18 let, jemljejo zdravilo Citalon. Poleg tega Se ni bila dokazana varnost dolgotrajnega
zdravljenja s citalopramom pri tej starostni skupini kar zadeva rast, dozorevanje in razvoj
misljenja ter vedenja.

RazmisSljanja o samomoru in poslabSanje depresije ali tesnobe (anksioznosti)

Ce ste depresivni in/ali trpite zaradi anksioznosti, lahko ob&asno razmisljate o tem, da bi

se poskodovali ali ubili. Take misli so lahko pogostejSe kadar prvikrat zacenjate z uporabo

antidepresivnih zdravil, ker je za razvoj delovanja vseh teh zdravil potreben €as, obi¢ajno
priblizno dva tedna, v€asih pa tudi vec.

Verjetnost, da se bodo pri vas pojavile take misli, je vecja:

- Ce ste ze prej razmisSljali o tem, da bi se ubili ali poSkodovali.

- Ce ste mlada odrasla oseba. Podatki iz klini€nih preizku$anj so pokazali pove€ano
tveganje za pojav samomorilnega vedenja pri odraslih, mlajSih od 25 let, s
psihiatri€nimi oboleniji, ki so se zdravili z antidepresivi.

V primeru, da kadarkoli razmiSljate o tem, da bi se poSkodovali ali ubili, se takoj

posvetujte s svojim zdravnikom, ali se nemudoma odpravite v bolnisSnico.

Utegnilo bi vam pomagati, ¢e bi svojemu sorodniku ali tesnemu prijatelju povedali,
da ste depresivni ali imate anksiozno motnjo, in bi ga/jo prosili, da prebere to navodilo.
Lahko bi jih prosili, da vam povedo, ali mislijo, da se depresija ali anksioznost pri vas
poslabsSujeta, ali Ce so zaskrbljeni zaradi sprememb v vasem vedenju.

Preden zaénete z jemanjem zdravila Citalon, svojemu zdravniku povejte ¢e imate, ali

ste kadarkoli imeli:

- obolenje ledvic ali jeter.

- sladkorno bolezen: zdravljenje s citalopramom lahko spremeni nadzor koncentracije
glukoze. Odmerke insulina in/ali peroralnega zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni
bi utegnilo biti potrebno prilagoditi.
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- ste v preteklosti imeli manijo/hipomanijo: citalopram je treba uporabljati previdno, ko pa
vstopite v mani¢no fazo je treba z zdravljenjem prenehati.

- psihozo z epizodami depresije.

- pani¢ne motnje.

- epilepticne napade ali kr€e (boZjast): epilepticni napadi predstavljajo mozno tveganje
pri uporabi zdravil za zdravljenje depresije.

- tezave s krvavitvami ali e jemljete zdravila, ki preprecujejo strievanje krvi (glejte
razdelek »Druga zdravila in zdravilo Citalon«, spodaj): citalopram lahko povzroci
krvavitve (npr. krvavitve v kozi in sluznicah).

- elektrokonvulzivno zdravljenje (EKT); ker so na razpolago omejene klinicne izkusnje, je
priporocljiva previdnost.

- nizko raven natrija v svoji krvi.

— Ce imate ali ste kdaj imeli teZzave s srcem ali Ce ste pred kratkim imeli sréni infarkt.

— C&e imate upocasnjen sréni utrip v mirovanju in/ali veste, da ste zaradi dolgotrajne hude
driske in bruhanja ali uporabe diuretikov (tablet za odvajanje vode) verjetno izgubili
veliko telesnih soli.

- Ce obcutite hiter ali nereden sréni utrip, omedlevico, izgubo zavesti ali omoti¢nost pri
vstajanju, kar lahko kaze na nenormalno bitje srca.

- Ce imate tezave z o€mi, kot so npr. doloCeni tipi glavkoma.

Zdravila, kot je zdravilo Citalon (t. i. SSRI/SNRI), lahko povzroc€ijo simptome spolne
disfunkcije (glejte poglavje 4). V nekaterih primerih so se simptomi nadaljevali tudi po
prekinitvi zdravljenja.

Druga zdravila in zdravilo Citalon

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. Nekatera zdravila lahko povzro€ajo tezave, Ce jih
jemljete skupaj s tem zdravilom.

Ne jemljite zdravila Citalon:

e - Ce jemljete zdravila za zdravljenje tezav srénega ritma ali zdravila, ki vplivajo na
srcni ritem, kot so npr. antiaritmiki razreda IA in Ill, antipsihotiki (npr. derivati
fentiazina, pimozid, haloperidol), tricikli¢ni antidepresivi, nekatera protimikrobna
zdravila (npr. sparfloksacin, moksifloksacin, intravenski eritromicin, pentamidin,
zdravila za zdravljenje malarije (predvsem halofantrin), nekatere antihistaminike
(astemizol, mizolastin).

o (e jemljete ali ste pred kratkim jemali MAO inhibitorje (zdravila za zdravljenje
depresije ali Parkinsove bolezni).

Citaloprama se ne sme uporabiti Se 14 dni po prenehanju zdravljenja z
ireverzibilnimi MAO inhibitorji. Po prekinitvi zdravljenja z reverzibilnimi MAO
inhibitorji (RIMA) je treba obdobje, ki je predpisano v navodilu RIMA, uskladiti.
Zdravljenje z MAO inhibitorji se lahko za¢ne najhitreje 7 dni po ukinitvi zdravljenja s
citalopramom. O tem se prosimo posvetujte z zdravnikom.

e (e se zdravite z linezolidom (antibiotik).

Pri uporabi naslednjih zdravil bodite previdni:

Pred zaCetkom jemanja zdravila Citalon se posvetujte z zdravnikom, Ce jemljete katero kol

izmed naslednjih zdravil:

- zdravila, ki povecéujejo ravni serotonina, kot so oksitriptan ali triptofan (prehranski
dodatek).
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- flukonazol (ki se uporablja za zdravljenje gliviénih okuzb).

- zazdravljenje depresije, kot so drugi selektivni zaviralci ponovnega privzema
serotonina (SSRI) (npr. fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, venlafaksin),
bupropion, in SentjanZevka (zeliS¢no zdravilo).

- za zdravljenje migrene, imenovane triptani, kot je na primer sumatriptan.

- za zdravljenje bolecine, kot je na primer tramadol.

- zazdravljenje duSevnih bolezni, kot na primer litij, risperidon.

- zazdravljenje visokega krvnega tlaka ali srénega popus¢éanja, kot je metoprolol

- za zdravljenje nerednega srénega utripa, npr. propafenon, flekainid.

- za preprec€evanje strjevanja krvi, kot na primer varfarin, dipiridamol, tiklopidin
(imenovani antikoagulansi).

- zazdravljenje bolec€ine in vnetja, kot je acetilsalicilna kislina ali druga zdravila,
imenovana NSAID (nesteroidna protivnetna zdravila), kot so ibuprofen, diklofenak in
celekoksib.

- za zdravljenje Zelod¢nih razjed, kot so omeprazol, lansoprazol, esomeprazol ali
cimetidin.

- za prepreCevanje malarije, kot je meflokin.

Zdravilo Citalon skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom

Medtem, ko jemljete zdravilo Citalon, ne pijte alkohola. Alkohol lahko pri vas poslabsa
simptome ali okrepi neZelene ucinke. Citalopram se lahko jemlje skupaj s hrano ali brez
nje.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosec€nost

Kar zadeva uporabo citaloprama med nosec¢nostjo, so na razpolago le omejene izku$nje.
Ne jemljite citaloprama, Ce ste noseci ali naCrtujete zanositev, razen v primeru, da je po
mnenju vaSega zdravnika to nujno potrebno.

Babici in/ali zdravniku povejte, da jemljete zdravilo Citalon. Jemanje citaloprama med
nosecnostjo, Se zlasti v zadnjih treh mesecih nosecnosti, lahko poveca tveganje za pojav
resne bolezni pri dojen¢kih, imenovane pljuéna hipertenzija novorojenc¢kov (PPHN), pri
kateri dojencCek diha hitreje in postane modrikast. Ti simptomi se obi€ajno zacnejo v prvih
24 urah po rojstvu. Ce se ti simptomi pojavijo pri vadem dojenéku, takoj obvestite babico
in/ali zdravnika.

Dojenje
Citalopram v majhnih koli¢inah prehaja v materino mleko. Obstaja nevarnost vpliva na
otroka. Ce jemljete citalopram, se pred zaCetkom dojenja posvetujte s svojim zdravnikom.

Plodnost
Studije na Zivalih so pokazale, da lahko citalopram vpliva na kakovost sperme. Teoretiéno
lahko to vpliva na plodnost, vendar vpliva na plodnost pri ¢loveku niso opazili.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
To zdravilo lahko povzro€i nezelene ucinke (kot na primer obcutek vrtoglavice, zaspanosti,
ali zmedenosti), ki lahko vplivajo na to, kako dobro se osredoto ite in kako hitro lahko
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reagirate. V primeru, da se pri vas pojavijo ti nezeleni uc€inki, ne vozite in ne uporabljajte
strojev, niti se ne ukvarjajte s kaksno drugo dejavnostjo, pri kateri morate biti budni in
osredotoceni.

3. Kako jemati zdravilo Citalon

Pri jemanju zdravila Citalon natanéno upo$tevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik bo dolocil va§ odmerek in ga prilagodil vam osebno. Preteci bosta morala
najmanj dva tedna preden se bo vase podutje zadelo izboljSevati. Ce se vase po&utje po
tem C€asu ne bo zacelo izboljSevati, se posvetujte z zdravnikom, ki vam bo svetoval.
Zdravnik se lahko odloc€i, da bo odmerek pri vas postopoma poveceval do najvecjega
dnevnega odmerka. To je odvisno od tega, kako se na zdravljenje odzivate.

Priporo&eni zadetni odmerek za odrasle je 20 mg na dan. Ce je potrebno, je odmerek
mogoce povecevati do najve¢ 40 mg na dan.

20 mg filmsko obloZene tablete
Tableta se lahko deli na dva enaka odmerka.

40 mg filmsko obloZene tablete
Tableta se lahko deli na dva enaka odmerka.

StarejSi bolniki (starejSi od 65 let)
ZacCetni odmerek je treba zmanjsati na polovico priporo¢enega, t.j. na 10—20 mg na dan.
Starejsi bolniki navadno ne smejo prejeti ve¢ kot 20 mg na dan.

Okvara jeter
Ce imate obolenje jeter, vam bo vas zdravnik predpisal zaCetni odmerek 10 mg. Najved;ji
dnevni odmerek zdravila Citalon je 20 mg.

Okvara ledvic

Ce imate hudo obolenje ledvic, jemanje citaloprama ni priporo&eno, ker ni na razpolago
nobenih podatkov o uporabi pri teh bolnikih. Ce imate blago ali zmerno obolenje ledvic,
lahko uporabljate obi€ajne odmerke citaloprama.

Tablete jemljite enkrat na dan, bodisi zjutraj ali zveCer, s hrano ali brez nje. Pogoltnite jih z
zadostno koli¢ino teko€ine (npr. s kozarcem vode). Tablet ne zvedite.

Zdravljenje se mora nadaljevati, dokler simptomi pri vas niso odpravljeni, od 4 do 6
mesecev.

Z jemanjem citaloprama ne prenehajte, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik, tudi ¢e se
zacCenjate pocultiti bolje. Zdravnik vam bo povedal, kako dolgo boste morali jemati to
zdravilo.

(::e ste vzeli veéji odmerek zdravila Citalon, kot bi smeli
Ce ste vzeli preveliko Stevilo tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom ali se odpravite v
bolnisnico, kjer zdravstvenemu osebju pokazite Skatlico tablet. NajverjetnejSi znaki zauzitja
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prevelikega Stevila tablet (prevelikega odmerjanja) so: obcCutek vrtoglavice ali zaspanosti,
krCi, obCutek slabosti (navzeja), hiter srcni utrip, hitro dihanje, znojenje.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Citalon

Ce pozabite vzeti svoj odmerek tega zdravila, enostavno nadaljujte z naslednjim
odmerkom kot obi¢ajno. Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji
odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Citalon
Ne prenehajte z jemanjem tega zdravila ne da bi se pred tem najprej posvetovali z
zdravnikom, tudi ¢e se pocutite bolje.

V primeru, da naenkrat prenehate jemati to zdravilo po tem, ko ste ga jemali dolgo ¢asa,
lahko obcutite vrtoglavico, imate senzoriCne motnje (odrevenelost ali »mravljin€enje«,
imenovano parestezija), imate obCutek slabosti (navzeja), glavobole, ob&utek
zaskrbljenosti oziroma potrtosti. Ti simptomi so obi€ajno blagi do zmerni in v dveh tednih
sami od sebe prenehajo. Vendar pa so pri nekaterih bolnikih lahko ti simptomi bolj izraziti
ali trajajo daljSi Cas. ObiCajno se pojavijo v prvih nekaj dneh po prenehanju jemanja
zdravila.

Pri opuscanju zdravljenja z zdravilom Citalon vam bo vas zdravnik pomagal pocasi
zmanjSevati odmerek v obdobju vec tednov ali mesecev. To bi moralo prispevati k
zmanj$anju moznosti pojava odtegnitvenih simptomov. Ce se pri vas kljub temu pojavijo
zelo izraziti odtegnitveni simptomi, pojdite k zdravniku. Lahko vam bo narocil, da ponovno
zacCnete jemati zdravilo, njegovo uporabo pa pozneje opuscati bolj pocasi.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.
4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce opazite katerega izmed spodaj navedenih simptomov, prenehajte jemati zdravilo
Citalon in se nemudoma posvetujte z zdravnikom:

e hitro, neredno bitje srca in omedlevica, ki sta lahko simptoma Zivljenje ogrozajocega
stanja, imenovanega Torsades de Pointes.

Nasledniji nezeleni ucinki so redki (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 1.000 bolnikov):

e nenavadne modrice ali krvavitve, vklju¢no z bruhanjem krvi ali izlo€anjem krvi z blatom,

e obcutek utrujenosti, oslabelosti ali zmedenosti, miSice pa so bolec€e, toge ali okorne
(neusklajene). Do tega lahko pride zaradi nizke ravni natrija v krvi.

Naslednji nezeleni ucinki so zelo redki (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 1.000 bolnikov),

ali pa je pogostnost neznana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoc&e oceniti)

o krci (epilepticni napadi ali konvulzije).

o alergijske reakcije: Ce pri vas pride do otekanja vek, obraza, ustnic, ust ali jezika, vas
zacCenja srbeti ali imate tezave pri dihanju ali poziranju, imate lahko alergijsko reakcijo.
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e obcutite nemirnost in kot da ne morete mirno sedeti ali stati (zdravniki to imenujejo
akatizija). PoveCevanje odmerka zdravila Citalon lahko $e poslabsa te obcutke.

o serotoninski sindrom: Ce imate nekatere ali vse izmed naslednjih simptomov lahko
imate nekaj, kar se imenuje »serotoninski sindrom«. Simptomi vklju€ujejo: ob¢utek
zmedenosti, obCutek nemirnosti, znojenje, tresenje, drgetanje, halucinacije (vidite
nenavadne stvari ali sliSite nenavadne zvoke), nenadne trzljaje misic ali hiter sréni
utrip.

e porocali so o primerih ljudi, pri katerih je med zdravljenjem s citalopramom ali kmalu po
prenehanju zdravljenja prislo do razmisljanja o samoposkodovanju ali samomoru ali pa
do kazanja takega vedenja.

Drugi nezeleni uéinki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)
teZave pri spanju (nespecnost) ali obCutek zaspanosti,
nemiren ali razbijajo€ srcni utrip (palpitacije),

obcutek slabosti (navzea),suha usta,

glavobol,

povecano znojenje,

nenormalna akomodacija oci.

Pogosti (pojavijo lahko se pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

e vznemirjenost, zivénost,

e pomanjkanje osredotoCenosti, izguba spomina, nocne more, Zive sanje, obCutek
tesnobe,

e pomanjkanje motivacije ali zanimanja, ob&utek zmedenosti, anoreksija,

e migrena, odrevenelost ali »mravljin€enje« (zdravniki to imenujejo parestezija),

e obcutek vrtoglavice ali tresenja (tremor),

e pomanjkanje apetita,

e zviSan ali znizan krvni tlak,

e driska, zaprtje, prebavne motnje, bruhanje, bole€ine v trebuhu, napenjanje, povecano
slinjenje,

e izgubljanje telesne mase,

e obcutek slabotnosti (astenija),

e vnetje sinusov, izcedek iz nosu,

e zmanjSan libido. Odsotnost orgazma pri Zenskah in moskih, moski imajo lahko tezave z
ejakulacijo in erekcijo, impotenca; boleCe menstruacije,

e srbenje,

e zehanje, utrujenost,

e zvonjenje v usesih (tinitus),

e bolecine v miSicah,

e bolecine v sklepih,

e teZzave pri uriniranju ali pogostejSa potreba po uriniranju,

e utrujenost.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 100 bolnikov)

e povecan apetit,

e pridobivanje telesne mase,

e manija (obCutek vznesenosti, ali Custveno »visoko« razpolozenje),
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obcutek evforiCnosti,

obcutek lo€enosti od samega sebe (depersonalizacija),

halucinacije,

povec€an spolni nagon,

agresivnost,

pocasno utripanje srca, hitro bitje srca,

mocne in daljSe menstruacije,

kaselj,

obcutljivost na son¢no svetlobo,

splosno slabo pocutje, omedlevica,

kozni izpu$caiji,

teZave pri uriniranju,

izguba las,

otekanje rok in nog,

velike zenice (temno obarvano obmocje na sredini oCesa),

koprivnica,

nepravilnosti povezane s krvavitvami, vkljuéno s krvavitvami koze in sluznic (rdeckasto
obarvane drobne lise in pike na kozi, ki nastanejo zaradi majhnih krvavitev v kozi ali
podkozju in prosevajo skozi pokoZznico — purpura).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

hepatitis,

zviSana telesna temperatura,
motnje okusa,

diskinezija,

konvulzije.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoée oceniti)

povecano tveganje za zlome kosti pri bolnikih, ki jemljejo zdravila s podobnim ucinkom,
padec krvnega tlaka/omotica pri hitrem vstajanju,

motnje pri gibanju kot so togost, tresenje ali nenormalni nehotni gibi ust in jezika
(ekstrapiramidne motnje) in druge motnje gibanja,

napadi panike, nemirnost,

Skrtanje z zobmi,

zamegljen vid,

nenormalna tvorba mleka pri moskih in Zenskah,

zmanjSanje ravni kalija v krvi,

krvavitve iz nosu,

nenormalne krvavitve, ki se pojavijo med menstruacijami ali, ki niso povezane z
menstruacijo, bole€e erekcije,

nenadno otekanje koZze ali sluznic,

neustrezne vrednosti jetrnih testov,

zvecCanje krvavitev ali pojavljanja modric zaradi zmanjSanja Stevila trombocitov,
nepravilnosti krvavitev, vklju¢no s krvavitvami koze in sluznic (ekhimoze),
moteno izlo€anje ADH (hormon, ki vpliva na zadrzevanje vode),

krvavitve prebauvil.

Mozni odtegnitveni u€inki pri opus€anju zdravljenja

obcutek vrtoglavice,
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obcutek mravljincenja, peko€ obc¢utek in obcutki elektricnega udara,
motnje spanja (Zive sanje, noCne more, nezmoznost spanja),
obcutek zaskrbljenosti,

obcutek nemira ali vznemirjenosti,

tresenje (tremor),

obcutek zmedenosti ali neorientiranosti,

obcutek Custvenosti ali razdrazljivosti,

glavoboli,

obcutek slabosti (havzea),

driska,

znojenje,

motnje vida,

nemiren ali razbijajo€ srcni utrip (palpitacije).

Poro€anje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O neZelenih ucinkih lahko poro€ate tudi neposredno na Javna agencija
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco,
Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386
(0) 8 2000 500, Faks: +386 (0) 8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna
stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Citalon
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljajti po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
pretisnem omotu in SkatliVSebRiKY poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se
izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvrec€i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Citalon

- Ucinkovina je citalopram.

- Enafilmsko oblozena tableta vsebuje 10 mg citaloprama (v obliki bromida).
- Enafilmsko oblozena tableta vsebuje 20 mg citaloprama (v obliki bromida).
- Enafilmsko oblozena tableta vsebuje 40 mg citaloprama (v obliki bromida).
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- Druge sestavine zdravila so: manitol, mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni
silicijev dioksid, magnezijev stearat, hipromeloza, makrogol 6000, titanov dioksid
(E172).

Izgled zdravila Citalon in vsebina pakiranja
10 mg filmsko oblozene tablete:
okrogle, bele bikonveksne filmsko oblozene tablete s premerom 6 mm.

20 mg filmsko obloZene tablete:
okrogle, bele bikonveksne filmsko obloZene tablete z zarezo na eni strani, s premerom 8
mm.

h

Filmsko obloZene tablete so pakirane v PVC/PVDC/aluminijeve pretisne omote @liipav
in vstavljene v Skatlo.

Pakiranja:
Pretisni omot: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 ali 100 x 1 filmsko oblozenih tablet.
Vsebnik: 250, 500 filmsko oblozenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Citalon
Rp: Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Avstrija

Proizvajalci

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija
Dragenopharm Apotheker Plischl GmbH, Gollstr. 1, 84529 Tittmoning, Nemcija

Predstavnik imetnika dovoljenja za promet
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢élanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi
imeni:

Avstrija: Citalopram Sandoz 10 mg — Filmtabletten
Citalopram Sandoz 20 mg — Filmtabletten
Citalopram Sandoz 40 mg - Filmtabletten

Republika Ceska: Citalon 10 mg
Citalon 20 mg

Nizozemska: Citalopram Sandoz 10, filmomhulde tabletten 10 mg
Citalopram Sandoz 20, filmomhulde tabletten 20 mg
Citalopram Sandoz 40, filmomhulde tabletten 40 mg

Slovenija: Citalon 10 mg filmsko oblozene tablete
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Zdruzeno
kraljestvo:

Citalon 20 mg filmsko obloZene tablete
Citalon 40 mg filmsko oblozene tablete

Citalopram 10 mg Tablets
Citalopram 20 mg Tablets
Citalopram 40 mg Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8.7.2020.
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	Zdravilo Citalon je eno izmed skupine zdravil, imenovanih »selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina« (SSRI), ki so antidepresivi. V možganih vsakega človeka se nahaja snov, imenovana serotonin. Pri ljudeh z depresijo so ravni serotonina nižj...
	 depresije (velikih depresivnih motenj).
	Druga zdravila in zdravilo Citalon
	Študije na živalih so pokazale, da lahko citalopram vpliva na kakovost sperme. Teoretično lahko to vpliva na plodnost, vendar vpliva na plodnost pri človeku niso opazili.
	Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

	Če ste prenehali jemati zdravilo Citalon
	Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8.7.2020.

