Navodilo za uporabo

NAVODILO ZA UPORABO

Oropram 10 mg filmsko obloZene tablete
Oropram 20 mg filmsko obloZene tablete
Oropram 30 mg filmsko obloZene tablete
Oropram 40 mg filmsko obloZene tablete

citalopram

Pred zac¢etkom jemanja natan¢no 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 uéinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:
1. Kaj je zdravilo Oropram in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Oropram
Kako jemati zdravilo Oropram
Mozni nezeleni uéinki
Shranjevanje zdravila Oropram
Dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Oropram in za kaj ga uporabljamo

Kako deluje zdravilo Oropram?

Zdravilo Oropram je selektiven zaviralec privzema serotonina in spada v skupino zdravil, imenovanih
antidepresivna zdravila. Ta zdravila pomagajo uravnavati raven serotonina v mozganih. Motnje
serotoninskega sistema v mozganih so klju¢en dejavnik pri nastanku depresije in sorodnih moten;.

Za kaj uporabljamo zdravilo Oropram?
Zdravilo Oropram uporabljamo za zdravljenje depresije (tudi za preprecevanje ponovitve simptomov)
in napadov panike.

Za depresijo so znacilni slabo razpolozenje oz. potrtost, pomanjkanje energije, melanholija, obcutek
lastne manjvrednosti ali ni¢vrednosti, motnje spanja, umik in nezmoznost za obvladovanje vsakdanjih
nalog. Depresijo lahko spremljajo tudi misli na samomor. Poleg tega imajo lahko depresivni bolniki
tudi simptome tesnobnosti.

Za panicno motnjo so znacilni pojavljanje nepri¢akovanih napadov izrazite panike ali tesnobnosti, ko
se bolnik znajde v dolocenih okolis¢inah ali obcuti strah pred pojavom novih napadov. Dejavniki, ki
sprozijo napad, se od bolnika do bolnika razlikujejo. Napadi se ponovijo, ko se bolnik spet znajde v
enakih okolis¢inah.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Oropram

Ne jemljite zdravila Oropram



Ce ste alergiéni (preobcutljivi) na citalopram ali katerokoli sestavino zdravila Oropram (glejte
'Kaj vsebuje zdravilo Oropram' v poglavju 6),

Ce istocasno jemljete zdravila, znana kot zaviralci monoaminooksidaze (imenujemo jih tudi
zaviralci MAO in se uporabljajo za zdravljenje depresije) ali ste jih jemali kdaj v zadnjih dveh
tednih. MAO vkljucujejo zdravila, kot so selegilin, fenelzin, iproniazid, izokarboksazid,
nialamid, tranilcipromin in moklobemid.

Zdravnik vam bo povedal, kako za¢nite jemati zdravilo Oropram, potem ko ste nehali jemati
zaviralec MAO (glejte 'Jemanije drugih zdravil').

¢e istocasno jemljete tudi zdravilo, ki vsebuje linezolid (uporablja se za zdravljenje infekcij)
(glejte 'Jemanje drugih zdravil’)

¢e istoCasno jemljete tudi zdravilo, ki vsebuje pimozid (uporablja se za zdravljenje dusevnih
motenj) (glejte ‘Jemanje drugih zdravil’).

¢e ste se rodili z ali ste imeli epizode nenormalnega ritma srca (vidne na EKG; naprava,
ki meri delovanje srca).

¢e jemljete zdravila zaradi tezav s sré¢nim ritmom ali ki bi lahko vplivala na sréni ritem
(glejte poglavje »Jemanje drugih zdravil«).

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Oropram

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let:

Zdravila Oropram se praviloma ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let.
Vedeti morate tudi, da obstaja pri mlajsih od 18 let med zdravljenjem s to skupino zdravil vecje
tveganje za nezelene u¢inke, npr. poskus samomora, samomorilne misli in sovrazno vedenje
(predvsem nasilnost, nasprotovalno vedenje in jezo). Kljub temu se zdravnik lahko odlo¢i, da
zdravilo Oropram predpi$e bolniku, mlajsemu od 18 let, e presodi, da je to v bolnikovem
najbolj$em interesu. Ce je zdravnik predpisal zdravilo Oropram bolniku, mlajiemu od 18 let, in
bi se o tem radi posvetovali, se obrnite na zdravnika. Zdravnika morate obvestiti, ¢e se pri
bolniku, ki je mlajsi od 18 let in jemlje zdravilo Oropram, pojavi ali poslabsa kateri od nastetih
simptomov. Prav tako v tej starostni skupini ni dokazana dolgoro¢na varnost zdravila Oropram,
kar zadeva rast, dozorevanje ter razvoj misljenja in obnasanja.

Ce ste to zdravilo dobili zaradi napadov panike, se vam na zacetku zdravljenje lahko zveéajo
simptomi tesnobnosti. Ta reakcija se po navadi zmanjsa v 2 tednih redne uporabe zdravila.
Zdravnik vam lahko prilagodi odmerek (glejte poglavje 3, "Kako jemati zdravilo Oropram").
Ce imate epilepsijo ali anemnezo napadov ali kréev. Posvetuijte se s svojim zdravnikom, ¢e
napadi kréev postanejo pogostejsi kot pred jemanjem zdravila.

Ce ste kdaj imeli mani¢no-depresivno bolezen. Med jemanjem zdravila Oropram se vam lahko
za¢ne faza manije. Znacilni zanjo so nenavadno in hitro menjavanje idej, neprimerna veselost in
¢ezmerna telesna dejavnost. Ce se vam pojavi kaj od nastetega, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate sladkorno bolezen. Morda boste potrebovali prilagoditev odmerka antiadiabeti¢ne
terapije.

Ce se vam pojavijo simptomi, kot so neprijeten ali zoprn nemir, vznemirjenost ter potreba po
gibanju, pogosto obenem z nezmoznostjo, da bi stali ali sedeli pri miru. Pojav teh simptomov je
najverjetnejsi v prvih nekaj tednih zdravljenja.

Ce imate kak$no motnjo strjevanja krvi, lahko zdravilo Oropram povzroéi krvavitve (npr.
krvavitev v kozo in sluznice). Bodite posebej pozorni, ¢e uporabljate zdravila, ki vplivajo na
strjevanje krvi (glejte Jemanje drugih zdravil).

Ce imate Zelodéno razjedo ali ste kdaj v preteklosti imeli krvavitev v Zelodec ali érevo.

Ce dobivate elektrokonvulzivno zdravljenje.

Ce se vam pojavi tako imenovani serotoninski sindrom. Nastanek te motnje lahko nakazuje
kombinacija simptomov, kot so npr. agitiranost, tremor, kréenje misic in nad normalno zviSanje
telesne temparature (hipertermija). Ce se vam pojavijo tak$ni simptomi, se posvetujte z
zdravnikom.

Ce jemljete zelis¢na zdravila, ki vsebujejo Sentjanzevko (Hypericum perforatum).

Pojavi se vam lahko vecja pogostnost nezelenih ucinkov (glejte poglavje Jemanje drugih zdravil)
Ce imate hude teZave z ledvicami ali jetri. Zdravnik vam bo morda moral zmanjsati odmerek ali
prekiniti zdravljenje.




Ce imate duevno motnjo kot je psihoza in imate depresivna obdobja.

Ce trpite za sréno motnjo imenovano podalj$anje QT intervala ali, &e imate bolezen v druZini.

Ce imate ali ste kdaj imeli teave s srcem, ali ste pred nedavnim imeli sréni infarkt.

Ce imate pocasen sréni utrip v mirovanju in/ali veste, da vam lahko primanjkuije soli zaradi

dolgotrajne hude driske in bruhanja ali zaradi uporabe diuretikov (tablet za odvajanje vode).

e Cesevam pojavi hitro ali neredno bitje srca, omedlevica, kolaps ali omotica, kadar vstanete; to
lahko kaze nenormalno odzivanje srénega utripa.

e Ce imate nizko koncentracijo kalija ali magnezija v krvi (hipokaliemijo ali hipomagneziemijo).

o (e se zdravljenje konéa, ker se lahko pojavijo odtegnitveni simptomi (glejte Ce ste prenchali

jemati zdravilo Oropram).

Med odtegnitvenimi reakcijami so: omotica, mravljin¢enje ali omrtvelost, glavobol, slabost v

zelodcu in tesnobnost. Veéina odtegnitvenih simptomov je blagih in niso resni. V primeru

prenehanja zdravljenja je odmerek priporocljivo zmanjSevati postopoma v obdobju od 1 do 2

tednov.

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 prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo $e hujse, saj ta
zdravila za¢nejo delovati Sele Cez nekaj Casa, obicajno Cez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Pojav taksnih misli je verjetne;jsi:

- Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali o samoposkodovanju.

- Ce 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 se kadarkoli zgodi, da zagnete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma
posvetujte z zdravnikom ali pois¢ite pomo¢ v bolni$nici.

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.

Jemanije drugih zdravil
Ne pozabite, da te navedbe lahko veljajo tudi za zdravila, ki ste jih jemali Ze pred ¢asom, in za
zdravila, ki jih boste morda jemali v prihodnje.

Ne jemljite zdravila Oropram ¢e jemljete zdravila za motnje srénega ritma ali zdravila, ki lahko
vplivajo na sr¢ni ritem, npr. antiaritmike iz skupin IA in III, antipsihotike (npr. fenotiazinske derivate,
pimozid, haloperidol), tricikli¢ne antidepresive, dolo¢ena protimikrobna zdravila (npr. sparfloksacin,
moksifloksacin, eritromicin i.v., pentamidin, zdravila proti malariji, zlasti halofantrin) in dolo¢ene
antihistaminike (astemizol, mizolastin). Ce imate glede tega dodatna vprasanja, se morate posvetovati
z zdravnikom.

Nekatera zdravila lahko povzrocijo tezave, Ce jih jemljete skupaj z zdravilom Oropram. Med taksnimi
so zdravila:
e Antidepresivna zdravila iz skupine zaviralcev monoaminooksidaze (MAQ), npr. selegilin,
fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid, tranilcipromin in moklobemid. (glejte "Ne
jemljite zdravila Oropram" zgoraj). Teh zdravil ne smete jemati isto¢asno kot zdravilo Oropram.

e Pimozid (za zdravljenje psihiatricnih motenj). Ne jemljite zdravila Oropram, ¢e jemljete pimozid
(glejte ' Ne jemljite zdravila Oropram' zgoraj).

e  Zdravila, ki vsebujejo linezolid (za zdravljenje infekcij).
Ne jemljite zdravila Oropram, ¢e jemljete linezolid (glejte 'Ne jemljite zdravila Oropram' zgoraj)

e  Zdravila proti depresiji, npr. fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, venlafaksin,
bupropion, tricikli¢ni antidepresivi, kot so npr. nortriptilin, dezipramin, klomipramin, imipramin,
desipramin in zelis¢ni pripravek iz sentjanzevke (Hypericum perforatum).

e  Sumatriptan in drugi triptani (proti migreni).



e Buspiron (za zdravljenje anksioznosti in depresije)

e  Zdravila, ki vsebujejo tramadol (proti bole¢inam).

¢ Nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) (proti bole¢inam in vnetju), npr. ibuprofen,
ketoprofen in diklofenak.

e Antikoagulanti (za preprecevanje krvnih strdkov) npr. varfarin, acetilsalicilna kislina,
dipiridamol, tiklopidin.

e Neuroleptiki (uporabljajo se za zdravljenje duSevnih motenj) npr. fenotiazini, tioksanteni in

butirofenoni

Propafenon ali flekainid (proti motnjam srénega ritma).

Metoprolol (proti srénemu popuséanjuy).

Zdravila proti razjedam na zelodcu, omeprazol, lansoprazol, cimetidin, esomeprazol.

Zdravila proti dusevnim motnjam (antipsihotiki), npr. litij, risperidon, klorpromazin, tioridazin,

klorprotiksen, haloperidol

Meflokin (proti malariji),

e  Oksitriptan ali triptofan (uporabljamo za zdravljenje tezav s spanjem ali depresije).

e  Zdravila, ki podaljsajo interval QT in zdravila, ki povzro¢ajo znizanje koncentracije kalija ali
magnezija v krvi. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e jemljete katero od nastetih zdravil.

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

Jemanje zdravila Oropram skupaj s hrano in pijaco
Med zdravljenjem z zdravilom Oropram ni priporocljivo piti alkoholnih pijac.
Zdravilo Oropram lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosec€nost

Zdravilo Oropram se lahko uporablja med noseénostjo, &e je kliniéno pomembno. Ce ste nosedi ali
nameravate zanositi, obvestite svojega zdravnika. Ne jemljite zdravila Oropram, ¢e ste noseci ali
nameravate zanositi, razen ¢e vi in va$ zdravnik presodite tveganja in koristi, da to zdravilo nujno
potrebujete. Zdravljenja z zdravilom Oropram ne smete prekiniti nenadoma.

Ce jemljete zdravilo Oropram v zadnjih 3 mesecih nose¢nosti, morate to povedati zdravniku, kajti
otroku se lahko po rojstvu zaradi tega pojavijo simptomi. Simptomi se po navadi pojavijo v prvih 24
urah po otrokovem rojstvu. Med njimi so nezmoznost za ustrezno spanje ali hranjenje, tezave z
dihanjem, modra ali modrikasta ali prevroca ali hladna koza, slabost, veliko jokanja, toge ali ohlapne
miSice, letargija, tresenje, drgetanje ali napadi kréev. Ce ima otrok po rojstvu katerega od teh
simptomov, se takoj posvetujte z zdravnikom, ki vam bo svetoval.

Babica in/ali zdravnik morata vedeti, da prejemate zdravilo Oropram. Ce so zdravila, kakrino je
zdravilo Oropram, uporabljena med nosecnostjo (zlasti v zadnjih 3 mesecih nosecnosti), lahko pri
otrocih povecajo tveganje resne motnje, ki jo imenujemo perzistenta pljucna hipertenzija pri
novorojenckih (PPHN). Ta motnja povzroci, da otrok diha hitreje in je modrikast. Simptomi se po
navadi pojavijo v prvih 24 urah po otrokovem rojstvu. Ce se pojavijo vasemu otroku, se nemudoma
posvetujte z babico in/ali zdravnikom.

Dojenje
Majhna koli¢ina zdravila Oropram prehaja v materino mleko. Obstaja tveganje za vpliv na otroka. Ce
jemljete zdravilo Oropram, se pred zac¢etkom dojenja posvetujte z zdravnikom.

Plodnost
V studijah na Zivalih so ugotovili, da citalopram zmanj$a kakovost sperme. To bi teoreti¢no lahko
neugodno vplivalo na plodnost, toda vpliva na plodnost pri ¢loveku Se niso opazili.



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Oropram lahko vpliva na va$o sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler ne veste, kako citalopram vpliva na vas. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

3. Kako jemati zdravilo Oropram
Obicajen odmerek je:

Odrasli
Zdravljenje depresije
Obicajni odmerek je 20 mg na dan. Zdravnik vam lahko poveéa odmerek do najve¢ 40 mg na dan.

Zdravljenje panicne motnje
Prvi teden je priporo¢ljivo uporabljati enkraten peroralni odmerek 10 mg na dan, preden odmerek
zve¢amo na 20-30 mg na dan. Zdravnik vam lahko poveca odmerek do najve¢ 40 mg na dan.

Starejsi bolniki (nad 65 let):
Pri starejSih bolnikih bi se naj odmerek znizal na polovico od priporocenega odmerka, torej 10-20 mg
na dan. Starejsi bolniki naj ne bi prejeli ve¢ kot 20 mg na dan.

ZmanjSano delovanje jeter

Bolniki z blago do zmerno zmanj$anim delovanjem jeter morajo dobiti zacetni odmerek 10 mg na dan.
Dnevni odmerek ne sme preseci 20 mg.

Pri bolnikih z zelo zmanj$anim delovanjem jeter sta priporocljiva previdnost in zelo pazljiva
prilagoditev odmerka.

Bolnike z zmanjSanim delovanjem jeter je treba klini¢no kontrolirati.

ZmanjSano delovanje ledvic

Zdravnik se lahko odlo¢i in predpise manjsi odmerek, kot je opisano zgoraj.

Citaloprama ni priporocljivo uporabljati pri bolnikih s hudo okvaro ledvic, ker o uporabi pri teh
bolnikih ni informacij.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let:
Zdravila Oropram se ne sme uporabljati za zdravljenje otrok in mladostnikov, mlajsih od 18 let (glejte
"Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Oropram").

Oropram 30 in 40 mg filmsko obloZene tablete:
Ce odmerka ni mogoce doseci s temi tabletami, so na voljo Se druge jakosti zdravila.

Peroralna uporaba.
Pri jemanju zdravila Oropram natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Oropram je treba vzeti v enem dnevnem odmerku zjutraj ali zvecer. Tablete je mogoce vzeti s hrano
ali brez nje.

Oropram 10 mg filmsko obloZene tablete

Tablete je treba zauZiti cele z vodo ali drugo tekocino.

Oropram 20 mg filmsko obloZene tablete

Oropram 30 mg filmsko obloZene tablete

Oropram 40 mg filmsko obloZene tablete

Cele ali prepolovljene tablete je treba vzeti nezdrobljene z vodo ali drugo tekocino.

Trajanje zdravljenja:




Zdravilo Oropram ne uc¢inkuje takoj. U¢inek tablet boste morda obcutili Sele ¢ez 2 do 4 tedne. To je za
tovrstna zdravila normalno.

Pri zdravljenju pani¢ne motnje lahko do polnega terapevtskega odziva minejo do 3 meseci.
Zdravljenje bo najverjetneje potrebno nadaljevati ve¢ mesecev.

Tablete jemljite toliko Casa, kot vam svetuje zdravnik. Ne nehajte jih jemati, tudi ¢e se zacnete pocutiti
bolje, e vam tega ne svetuje zdravnik. Nikdar ne spremenite odmerka zdravila, ne da bi se prej
posvetovali z zdravnikom.

Odtegnitveni simptomi po prekinitvi

Nenadnemu prenehanju uporabe se morate izogniti. V primeru prenehanja zdravljenja z zdravilom
Oropram je treba odmerek zmanjsati postopoma v obdobju enega do dveh tednov, da bi zmanjsali
tveganje odtegnitvenih reakcij (glejte poglavji "Ce ste prenchali jemati zdravilo Oropram” in "Mozni
nezeleni uéinki").

Ce menite, da je ucinek zdravila Oropram premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Oropram, kot bi smeli

Ce ste vzeli vec¢ zdravila Oropram, kot bi smeli, se morate takoj posvetovati z zdravnikom ali
farmacevtom.

Simptomi v primeru prevelikega odmerjanja:

Zaspanost, nezavestno stanje, napadi kréev, po¢asen/hiter sréni ritem, omotica, spremembe srénega
ritma (npr. podaljSanje intervala QT), znizan/zvisan krvni tlak, tremor, nezavest, slabost v zelodcu,
bruhanje, znojenje, vznemirjenost, visoka telesna temperatura, zaustavitev srca, razsirjene zenice,
sprememba dusevnega stanja, modrikasto obarvanje koze zaradi nezadostne koli¢ine kisika v krvi
(cianoza), hiperventilacija. Pojavijo se lahko simptomi serotoninskega sindroma (glejte "Mozni
nezeleni u¢inki"), zlasti v primeru hkratnega zauzitja drugih snovi.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Oropram
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Oropram

Zdravila Oropram ne nehajte uporabljati, dokler vam tega ne naro¢i zdravnik.

Ker se odtegnitvene reakcije lahko pojavijo po prenehanju zdravljenja, je odmerek priporoc¢ljivo
zmanjSevati postopoma v presledkih od 1 do 2 tednov.

Med odtegnitvenimi reakcijami so: omotica, mravljincenje ali omrtvelost, glavobol, slabost v Zelodcu
in tesnobnost. Vecina odtegnitvenih reakcij je blagih in minejo same od sebe. V primeru prenehanja
zdravljenja je odmerek priporocljivo zmanjSevati postopoma v obdobju od 1 do 2 tednov.

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 Oropram neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce opazite katerega koli od naslednjih simptomov, nehajte jemati zdravilo Oropram in takoj povejte
zdravniku ali pojdite v ambulanto za nujno pomo¢ najblizje bolniSnice:

e Pri bolnikih, zdravljenih s to vrsto antidepresivnih zdravil (selektivnih zaviralcev ponovnega
privzema serotonina), je bil opisan serotoninski sindrom. Zdravniku morate povedati, ¢e se
vam pojavijo poviSana telesna temperatura, trzanje misic in tesnobnost, kajti ti simptomi lahko
nakazujejo nastanek serotoninskega sindroma. Zdravljenje z zdravilom Oropram je treba takoj
prekiniti.



Ce se vam pojavijo simptomi, kot so npr. oteklost obraza, jezika in/ali Zrela in/ali tezave s
poziranjem ali koprivnica skupaj s tezkim dihanjem (angioedem), morate nemudoma k
zdravniku.

To so zelo resni nezeleni u¢inki. Lahko gre za resno alergijsko reakcijo na zdravilo Oropram.
Potrebna utegne biti nujna zdravniska pomo¢ ali sprejem v bolni$nico. Vsi ti resni neZzeleni
ucinki so zelo redki

hiter ali nereden sréni utrip, omedlevica, ki je lahko znak zivljenjsko nevarnega stanja,
znanega kot torsades de pointes.

Ce kadarkoli razmisljate o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom ali pojdite v bolnisnico.

Naslednji nezeleni u¢inki So pogosto blagi in izginejo po nekaj dneh zdravljenja: navzea (slabo
pocutje), driska, moc¢nejse znojenje, suhost ust, utrujenost, nespecnost in zaspanost.

Naslednji neZeleni u¢inki so bili opisani s priblizno naslednjimi pogostnostmi:

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

zavedanje bitja srca (palpitacije)

vznemirjenje, Zivénost

glavobol,

tresenje, omotica

oslabljena sposobnost o¢i, da se osredotocijo

siljenje na bruhanje (navzea), suha usta, driska, zaprtost
mocnejse znojenje

zaspanost, tezave s spanjem,

obcutek sibkosti (astenija)

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov ):

zmanj$an apetit, povecan apetit, zmanjSanje telesne mase, povecanje telesne mase, izguba
telesne teze (anoreksija)

anksioznost, zmedenost, motnje spanja

zmanj$ana zelja po spolnosti (libido)

zaznave mravljincenja, zbadanja ali omrtvelosti na kozi

tezave s koncentracijo

zvonenje Vv usesih (tinitus)

visok krvni tlak (hipertenzija)

bruhanje, motnje prebave (dispepsija), bolecine v trebuhu, vetrovi (flatulenca), mocnejse
slinjenje, motnje okusanja

bole¢ine v miSicah (mialgija), boleéine v sklepih (artralgija),

migrena

motnje vida

hitro bitje srca

omotica pri vstajanju zaradi nizkega krvnega tlaka (ortostatska hipotenzija),

izcedek iz nosu, vnetje obnosnih votlin (sinuzitis)

tezave z uriniranjem, pogosto nastajanje urina (poliurija)

srbenje (pruritus), izpuscaj

utrujenost, zehanje

pri zenskah nezmoznost za doseganje orgazma, menstruacijske bolecine, pri moskih impotenca,
tezave z ejakulacijo, nezmoznost ejakulacije

nenormalne sanje, poslab$anje spomina (amnezija), pomanjkanje Custev ali navduSenja

Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):

pocasno bitje srca



e alergija (preobcutljivost)

e kr¢i (konvulzije)

¢ ckstrapiramidne motnje (npr. nehoteni gibi, tresenje, rigidnost misic in kontrakcije misic)

e agresija, obcutek odtujenosti od samega sebe (depersonalizacija), halucinacije, manija (obcutek
velikega vznemirjenja, prekomerna aktivnost in hitra razdrazljivost ali motnje), evforija
(obcutek optimizma, veselosti in ugodja), veéji spolni nagon (libido)

e omedlevica (sinkopa)

e raz$irjene zenice (midriaza)

e kaselj

e koprivnica (urtikarija)

e izguba las (alopecija)

¢ rdeckasto obarvanje ali madezi na kozi (purpura)

e fotosenzibilizacija (kozni izpuSc¢aj ob izpostavitvi soncni svetlobi)

e tezave z uriniranjem (retenzija urina)

¢ hude menstrualne krvavitve (menoragija)

e cdemi (splosno otekanje)

e splosno slabo pocutje

e zviSanje jetrnih encimov (razvidno iz krvnih testov)

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov):
e krvavitev (npr. iz noznice, v kozi in mehkih tkivih)

krvavitve v ¢revesju (v prebavila ali rektalna krvavitev)

veliki kréi (konvulzije tipa grand mal), motena sposobnost gibanja (diskinezija)

razmisljanje o samomoru ali samomorilno vedenje

serotoninski sindrom (s simptomi kot so tresenje, tremor, kontrakcija miSic in nenormalno
visoka vroc¢ina)

obcutek nemira in nezmoznost biti pri miru (akatizija)

rane(ekhimoza)

vnetje jeter (hepatitis)

zvi$ana telesna temparatura (pireksija)

zmanjsana koncentracija natrija v krvi (hiponatriemija)

motnja, znana kot sindrom neustreznega izlo¢anja antidiureticnega hormona (SIADH),
predvsem pri

starej$ih

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

e znizana koncentracija trombocitov v krvi (trombocitopenija)

motnje srénega ritma ali hitrosti bitja srca (aritmija)
¢ oteklost (angioedem) koZe ali sluznic, ki prekrivajo notranje telesne votline

nenadna, huda alergijska reakcija (anafilakti¢na reakcija), za katero so znacilni hud padec
krvnega tlaka, srbe¢ izpus¢aj na kozi in tezave z dihanjem
nizka raven kalija v krvi
napadi panike, Skrtanje z zobmi (bruksizem), nemir
motnja gibanja
stanje srca imenovano podaljsanje QT (neenakomerno bitje srca vidno na EKG)
krvavitev iz nosu
nepravilnosti testov jetrne funkcije
nenormalno izlo¢anje mleka iz dojk pri moskih (galaktoreja)
dolgotrajna ali boleca erekcija (priapizem)
neredne menstrualne krvavitve (metroragija)

Preobcutljivostne reakcije:




Sok (mocno znizanje krvnega tlaka, bledica, vznemirjenost, Sibek in hiter sr¢ni utrip, vlazna koza,
poslabsanje zavesti), ki je posledica nenadnega moc¢nega razsirjenja zil zaradi hude preobcutljivosti na
dolocene snovi (anafilakti¢ne reakcije).

Odtegnitveni simptomi po prekinitvi:

Ker se odtegnitvene reakcije lahko pojavijo po prenehanju zdravljenja, je odmerek priporocljivo
zmanjSevati postopoma v presledkih od 1 do 2 tednov. Med odtegnitvenimi reakcijami so: omotica,
mravljincenje ali omrtvelost, glavobol, slabost v Zelodcu in tesnobnost. Vecina odtegnitvenih reakcij
je blagih in minejo same od sebe. V primeru prenehanja zdravljenja je odmerek priporocljivo
zmanjSevati postopoma v obdobju od 1 do 2 tednov.

Pri ljudeh, ki jemljejo to vrsto zdravil, je bilo opazeno povecano tveganje za zlome Kosti.

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. Shranjevanje zdravila Oropram
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Oropram ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli za
oznako "Upor. do:".
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

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 Oropram
- Zdravilna u¢inkovina je citalopram.
Ena tableta vsebuje 10 mg citaloprama (v obliki citalopramijevega bromida)
Ena tableta vsebuje 20 mg citaloprama (v obliki citalopramijevega bromida)
Ena tableta vsebuje 30 mg citaloprama (v obliki citalopramijevega bromida)
Ena tableta vsebuje 40 mg citaloprama (v obliki citalopramijevega bromida)
Pomozne snovi so:
Jedro: manitol, mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat
Obloga: hipromeloza, titanov dioksid (E 171), makrogol 6000

Izgled zdravila Oropram in vsebina pakiranja

Filmsko obloZene tablete

Oropram 10 mg: okrogle, bikonveksne 6-mm oblozene bele tablete brez zareze

Oropram 20 mg: okrogle, bikonveksne 8-mm obloZene bele tablete z zarezo na obeh straneh in
zarezami ob strani

Oropram 30 mg: okrogle, bikonveksne 9-mm oblozene bele tablete z zarezo na obeh straneh in
zarezami ob strani

Oropram 40 mg: okrogle, bikonveksne 10-mm obloZene bele tablete z zarezo na obeh straneh in
zarezami ob strani

20-mg, 30-mg in 40-mg tablete je mogode razdeliti na enaki polovici.



Velikosti pakiranj:

Oropram 10 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 in 100 filmsko oblozenih tablet v pretisnih omotih.
Oropram 20 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 in 500 filmsko obloZenih tablet v pretisnih omotih.
Oropram 30 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 in 100 filmsko obloZenih tablet v pretisnih omotih.
Oropram 40 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,98 in 100 filmsko obloZenih tablet v pretisnih omotih.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila Oropram:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet
Actavis Group PTC ehf.,,
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Islandija

Izdelovalci

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1,

51063 Koln

Nemcija

in

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN3000

Malta

in

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1,

84529 Tittmoning

Nemcija

in

Balkanpharma-Dupnitsa AD,
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitza 2600

Bolgarija

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija Citalopram Actavis 10 mg Filmtabletten,
Citalopram Actavis 20 mg Filmtabletten
Citalopram Actavis 40 mg Filmtabletten

Belgija Citalopram Actavis 10 mg filmomhulde tabletten,
Citalopram Actavis 20 mg filmomhulde tabletten
Citalopram Actavis 40 mg filmomhulde tabletten

Nemcdija Citalopram Actavis 10 mg Filmtabletten
Citalopram Actavis 20 mg Filmtabletten
Citalopram Actavis 40 mg Filmtabletten

Gréija Citalopram/Actavis

Italija Citalopram Actavis PTC



Protugalska
Slovenija

Spanija

Citalopram Actavis

Oropram 10 mg filmsko oblozene tablete

Oropram 20 mg filmsko oblozene tabletem

Oropram 40 mg filmsko oblozene tablete

Citalopram Actavis 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Citalopram Actavis 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Citalopram Actavis 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Navodilo je bilo odobreno
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