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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 mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Citalopram dura und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Citalopram dura aufzubewahren?

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

Citalopram dura ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der so genannten selektiven
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI), die auch als Antidepressiva bezeichnet
werden. Diese Arzneimittel wirken auf das Serotonin-System im Gehirn, indem sie den
Spiegel einer Serotonin genannten Substanz erhdhen. Stérungen des Serotonin-
Systems gelten als wichtiger Faktor bei der Entwicklung einer Depression oder
verwandter Erkrankungen.

Citalopram dura wird angewendet zur Behandlung von

— depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major Depression) und

— Panikstérung mit oder ohne Agoraphobie (Platzangst, z.B. Angst, das Haus zu
verlassen, Geschéfte zu betreten und auf 6ffentlichen Platzen zu sein).
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram dura
beachten?

Citalopram dura darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Citalopram oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile von Citalopram dura sind,

— wenn Sie gleichzeitig MAO-(Monoaminoxidase) Hemmer einnehmen z.B.:

« Moclobemid (ein Antidepressivum),

» Linezolid (ein Antibiotikum), es sei denn, Sie stehen unter einer engmaschigen
Beobachtung und Blutdruckiberwachung,

 irreversible MAO-Hemmer (andere Antidepressiva) in den vergangenen 2
Wochen oder wenn Sie einen reversiblen MAO-Hemmer (RIMA) innerhalb der in
der Packungsbeilage des RIMA vorgeschriebenen Zeit (siehe ,Einnahme von
Citalopram dura zusammen mit anderen Arzneimitteln“) eingenommen haben,

« Selegilin (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit) in einer taglichen
Dosis von mehr als 10 mg (siehe ,Einnahme von Citalopram dura zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Nach dem Absetzen von Citalopram missen Sie mindestens 7 Tage warten,
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bevor Sie einen MAO-Hemmer einnehmen (siehe ,Einnahme von Citalopram
dura zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
wenn Sie Pimozid (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen) einnehmen
wenn Sie gleichzeitig so genannte 5-HT Agonisten, wie z.B. Sumatriptan (Arzneistoff
zur Behandlung von Migrane), einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme von
Citalopram dura zusammen mit anderen Arzneimitteln®)
wenn Sie angeborene Herzrhythmusstérungen haben oder bei Ihnen schon einmal
Episoden von Herzrhythmusstérungen aufgetreten sind (im EKG sichtbar; dies ist
eine Untersuchung zur Beurteilung der Herzfunktion)
wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen einnehmen oder
Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen (siehe unten im Abschnitt
,Einnahme von Citalopram dura zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Citalopram dura einnehmen:

wenn Sie Diabetiker sind, da Ihr Arzt die Dosierung von Insulin oder anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln méglicherweise anpassen muss

wenn Sie an Epilepsie (Krampfanféllen) leiden, da lhr Arzt Sie sorgfaltig Gberwachen
wird. Die Citalopram-Behandlung sollte bei Auftreten eines Krampfanfalles oder bei
einem Anstieg der Krampfhaufigkeit beendet werden (siehe auch unter Abschnitt 4)
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— wenn Sie gleichzeitig eine Elektro-Krampf-Therapie erhalten

— wenn Sie an Manie (charakterisiert durch Utberaktives Verhalten oder rasende
Gedanken) leiden. Bitte konsultieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie in eine
manische Phase eintreten

— wenn Sie in der Vorgeschichte eine psychiatrische Erkrankung hatten, da die
Symptome dieser Psychose verstarkt werden kénnen

— wenn Sie Probleme mit Ihren Augen wie einen erh6hten Augeninnendruck
(Glaukom) haben oder in der Vergangenheit hatten

— wenn Sie friher unter Blutungsstérungen litten oder wenn Sie gleichzeitig
Arzneimittel einnehmen, die die Blutgerinnung hemmen (orale Antikoagulantien) oder
das Blutungsrisiko erhéhen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Citalopram dura
zusammen mit anderen Arzneimitteln®) oder wenn Sie schwanger sind (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®)

— wenn Sie an einer Einschrankung der Leberfunktion oder der Nierenfunktion leiden,
da |hr Arzt die Dosierung gegebenenfalls anpassen muss. |hr Arzt sollte die
Leberfunktion Gberwachen. Wenn Sie an einer schweren Einschrankung der
Leberfunktion oder der Nierenfunktion leiden, ist Vorsicht und besondere Sorgfalt bei
der Dosierung geboten.
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wenn Sie unter Herzrhythmusstérungen oder niedrigen Magnesium- und
Kaliumblutspiegeln leiden. Ihr Arzt wird diese Stérungen vor Beginn der Behandlung
mit Citalopram dura korrigieren

wenn Sie an Stérungen der Herzfunktion leiden oder gelitten haben oder vor kurzem
einen Herzanfall hatten

wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder Innen bekannt ist, dass Sie
unter Salzverlust infolge von langer andauerndem, starkem Durchfall und Erbrechen
oder infolge der Einnahme von Diuretika (Entwasserungstabletten) leiden kénnten.

Wahrend der Behandlung

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker:

wenn Sie sich erregt oder verwirrt fihlen, lhre Kérpertemperatur tber 38 °C steigt,
Sie Zittern und plétzliches Muskelzucken, einschlieldlich der Muskeln, die die
Bewegung des Auges kontrollieren, tbertriebene Reflexe, erhdhte
Muskelanspannung, Halluzinationen, Koma und tbermaliges Schwitzen bemerken,
kénnen dies Anzeichen fir das Vorliegen des seltenen, so genannten Serotonin-
Syndroms sein. Bitte informieren Sie umgehend lhren Arzt.
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— Beenden Sie die Behandlung mit Citalopram dura jedoch nicht abrupt, da Sie unter
Absetzreaktionen leiden kdnnen (siehe unter Abschnitt 3)

— wenn bei lhnen in den ersten Behandlungswochen Ruhelosigkeit oder Erregtheit
auftreten oder Sie Schwierigkeiten haben, still zu sitzen. In diesem Fall wird Ihr Arzt
unter Umstanden Ihre Dosis anpassen

— wenn es bei lhnen zu Beginn der Behandlung zu starken Angstgeftihlen kommt

— bei schnellem oder unregelmalligem Herzschlag, Ohnmacht, Kollaps oder
Schwindelgefuhl beim Aufstehen, was auf eine gestérte Herzschlagfrequenz
hindeuten kann

— Citalopram kann die Natriumspiegel im Blut senken und so dazu fihren, dass Sie
sich geschwéacht und verwirrt fihlen oder unter schmerzhafter Muskelverspannung
leiden. Informieren Sie daher beim Auftreten dieser Symptome |hren Arzt.

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

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Citalopram dura sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren
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bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erh6htes Risiko fir Nebenwirkungen
wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat,
oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann |Ihr Arzt einem Patienten
unter 18 Jahren Citalopram dura verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses
Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem
Patienten unter 18 Jahren Citalopram dura verschrieben hat und Sie darlber sprechen
mochten, wenden Sie sich bitte erneut an Ihren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt
benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Citalopram dura
einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert.
Dariiber hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von
Citalopram dura in Bezug auf Wachstum, Reifung und geistige Entwicklung sowie
Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen leiden, kbnnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche
Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein,
denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdéhnlich etwa zwei
Wochen, manchmal auch langer.
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Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

— wenn Sie bereits frilher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen
oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

— wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko flr das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im
Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit
einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn
Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzidhlen, dass Sie
depressiv sind oder unter einer Angststérung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Innen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich lhre Depression oder Angstzustande verschlimmern oder wenn sie
sich Sorgen Uber Verhaltensdnderungen bei Ihnen machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Citalopram dura wurde mit der Entwicklung von Akathisien in
Verbindung gebracht, die charakterisiert sind durch eine subjektiv unangenehme oder
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als quéalend erlebte Ruhelosigkeit und Notwendigkeit sich zu bewegen, oft zusammen

mit einer Unfahigkeit still zu sitzen oder still zu stehen. Dies tritt am ehesten wahrend der
ersten Behandlungswochen auf. Fir Patienten, bei denen solche Symptome auftreten,
kann eine Dosiserh6hung schadlich sein.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit einem Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behandlung haufig auf, besonders
wenn die Behandlung plétzlich abgebrochen wird (siehe unter 4. ,\Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?“). Das Risiko von Absetzsymptomen kann von
verschiedenen Faktoren abhangig sein, einschlie3lich der Behandlungsdauer, der Dosis
und der Geschwindigkeit der Dosisverringerung. Im Allgemeinen sind diese Symptome
leicht bis maRig schwer, bei einigen Patienten kdnnen sie jedoch schwerwiegend sein.
Sie treten normalerweise innerhalb der ersten Tage nach Absetzen der Behandlung auf.
Im Allgemeinen bilden sich diese Symptome von selbst zurtick und klingen innerhalb
von 2 Wochen ab. Bei einigen Personen kénnen sie langer anhalten (2-3 Monate oder
ldnger). Es wird daher empfohlen bei einer Beendigung der Behandlung mit Citalopram
dura die Dosis Uber einen Zeitraum von mehreren \Wochen oder Monaten schrittweise zu
reduzieren, entsprechend den Bedurfnissen des Patienten (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Citalopram dura einzunehmen?”).
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Einnahme von Citalopram dura zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Citalopram dura darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen einnehmen oder
Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen, z. B. Antiarrhythmika der
Klasse |A und lll, Antipsychotika (z.B. Phenothiazin-Derivate, Pimozid, Haloperidol,
Risperidon), trizyklische Antidepressiva (z.B. Imipramin, Desipramin, Clomipramin,
Nortriptylin), bestimmte antimikrobielle Mittel (z.B. Sparfloxacin, Moxifloxacin,
Erythromycin IV, Pentamidin, Antimalaria-Mittel, insbesondere Halofantrin),
bestimmte Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin). Wenden Sie sich bei weiteren
Fragen dazu an lhren Arzt.

— Sumatriptan und verwandte Arzneistoffe zur Behandlung von Migrane einnehmen
(siehe auch Abschnitt ,Citalopram dura darf nicht eingenommen werden®).

— Opioide (wie z.B. Buprenorphin) zur Schmerzbehandlung einnehmen.

— Linezolid (ein Antibiotikum) einnehmen (siehe Abschnitt ,Citalopram dura darf nicht
eingenommen werden®).
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Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit oder von depressiven
Erkrankungen, sogenannte MAO-Hemmer wie z.B. Selegilin (mehr als 10mg pro
Tag) oder Moclobemid einnehmen (siehe Abschnitt ,Citalopram dura darf nicht
eingenommen werden®). Citalopram darf friihestens 14 Tage nach dem Absetzen
eines irreversiblen MAO-Hemmers eingenommen werden. Eine Behandlung mit
einem MAO-Hemmer darf frihestens 7 Tage nach Absetzen von Citalopram dura
begonnen werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder
eingenommen haben:

Tryptophan, Oxitriptan (zur Behandlung von depressiven Erkrankungen) sowie
Tramadol (zur Behandlung starker Schmerzen), da diese Arzneimittel das Risiko von
Nebenwirkungen erhéhen kénnen

andere Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen, wie z.B.
Fluvoxamin

Lithium (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen)

Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiuren, wie z. B. Cimetidin, Omeprazol,
Esomeprazol, Lansoprazol

Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
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blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulantien), wie z.B. Warfarin,
Acetylsalicylsaure

Arzneimittel die die Thrombozytenfunktion beeinflussen, wie z.B. Ticlopidin,
Dipyridamol

Arzneimittel, die die Blutspiegel von Kalium oder Magnesium erniedrigen kbnnen, da
erniedrigte Kalium- oder Magnesiumspiegel das Risiko fir lebensbedrohliche
Herzrhythmusstérungen (QT-Verlangerung, Torsades de Pointes) erhéhen kénnen
Metoprolol (zur Behandlung von z.B. Herzerkrankungen), Propafenon oder Flecainid
(zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen). Ein Anstieg der Blutspiegel dieser
Wirkstoffe wurde beobachtet oder es kann zu einem Anstieg der Blutspiegel kommen
und eine Anpassung der Dosis notwendig sein

Bupropion (ein Raucherentwéhnungsmittel) oder Mefloquin (zur Vorbeugung und
Behandlung der Malaria), da es zu einer Senkung der Krampfschwelle kommen kann
das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perforatum)

nicht-steroidale entzindungshemmende Arzneimittel (NSAR) wie z.B. lIbuprofen.

Einnahme von Citalopram dura zusammen mit Alkohol

Es wird empfohlen, wahrend der Behandlung mit Citalopram dura keinen Alkohol zu
trinken.
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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/Anwendung dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, wird die Einnahme von
Citalopram dura nicht empfohlen, es sei denn, |hr Arzt halt die Behandlung fir
zwingend erforderlich. Es gibt nur begrenzte Daten zur Anwendung von Citalopram bei
schwangeren Frauen.

Beenden Sie die Behandlung mit Citalopram dura nicht abrupt, wenn Sie schwanger
sind. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Citalopram dura in den letzten drei Monaten
der Schwangerschaft einnehmen, da bei den Neugeborenen nach der Geburt
verschiedene Symptome auftreten kénnen. Ublicherweise beginnen diese innerhalb der
ersten 24 Stunden nach der Geburt.

Folgende Symptome kdnnen u.a. auftreten: Schwierigkeiten beim Schlafen oder
Trinken, Atemprobleme, blauliche Verfarbung der Haut, Schwankungen der
Koérpertemperatur, Erbrechen, anhaltendes Schreien, steife oder schlaffe Muskeln,
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Teilnahmslosigkeit, Muskelzittern, Benommenheit, Reizbarkeit, verminderter Blutzucker,
angstliches/nervises Zittern oder Krampfanfélle. Informieren Sie bitte umgehend lhren
Arzt, der Ihnen weiterhelfen wird, wenn |hr Neugeborenes eines dieser Symptome zeigt.

Stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder |hr Arzt wissen, dass Sie Citalopram
dura einnehmen. Arzneimittel wie Citalopram dura kénnen, wenn sie wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft,
eingenommen werden, zu einer ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des
Neugeborenen fluhren, die primare oder persistierende pulmonale Hypertonie des
Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt, dass das Neugeborene
schneller atmet und eine Blaufarbung der Haut aufweist. Diese Symptome beginnen
normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie in
einem solchen Fall sofort Inre Hebamme und/oder lhren Arzt.

Wenn Sie Citalopram gegen Ende |hrer Schwangerschaft einnehmen, kann das Risiko
fur schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt erh6ht sein, insbesondere wenn
Sie in der Vorgeschichte Blutungsstérungen aufweisen. lhr Arzt oder lhre Hebamme
sollte darlber informiert werden, dass Sie Citalopram einnehmen, damit sie Sie
entsprechend beraten kénnen.
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Stillzeit

Der Wirkstoff Citalopram geht in geringen Mengen in die Muttermilch Uber, so dass die
Mdglichkeit fir das Auftreten von unerwiinschten Wirkungen bei dem Baby besteht.
Sprechen Sie daher bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit dem Stillen beginnen. Wenn die
Behandlung mit diesem Arzneimittel notwendig ist, wird Ihr Arzt Sie unter Umstanden
bitten, abzustillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

In Studien an Tieren reduzierte Citalopram die Qualitat der Spermien.
Theoretisch kénnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintrachtigen, jedoch wurde bislang
kein Einfluss auf die Fruchtbarkeit beim Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen kénnen die Fahigkeit zum
Ausfihren von Tatigkeiten, die hohe Genauigkeit und Aufmerksamkeit erfordern,
einschranken. Fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder
Maschinen bis Sie wissen, wie das Arzneimittel Sie beeintrachtigt. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Citalopram dura enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Citalopram dura erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenltber bestimmten Zuckern
leiden.
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3. Wie ist Citalopram dura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

Erwachsene:

Depressionen

Die empfohlene Dosis betragt 20mg pro Tag. Nach 3-4 Wochen wird |hr Arzt die
Behandlung ggf. prifen und die Dosis senken oder erhéhen. Die Dosis kann auf
maximal 40 mg pro Tag erhént werden.

Panikstérungen

Die empfohlene Anfangsdosis betragt in der ersten Woche 10 mg pro Tag, bevor die
Dosis auf 20mg pro Tag erh6ht wird. Diese Dosis kann von lhrem Arzt schrittweise auf
maximal 40 mg pro Tag erhént werden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahren)
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Die empfohlene Anfangsdosis betrégt 10mg pro Tag. Altere Patienten sollten
Ublicherweise nicht mehr als 20mg pro Tag einnehmen.

Patienten mit besonderen Risiken

Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten mit Leberbeschwerden betragt in den ersten
zwei Wochen 10mg pro Tag. Die Dosis kann dann auf maximal 20mg pro Tag erhéht
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Citalopram dura sollte in der Regel nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden (siehe unter 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Art der Anwendung

— Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichend FlUssigkeit (z.B. einem Glas Wasser)
ein.

— Nehmen Sie die Filmtabletten méglichst immer zur gleichen Zeit, zu oder unabhéangig
von einer Mahlzeit, entweder morgens oder abends, ein.

Dauer der Behandlung

Wie andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und Panikstorungen kann es
einige Wochen dauern, bevor eine Verbesserung lhres Zustands eintritt. Setzen Sie die
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Einnahme von Citalopram fort, auch wenn es etwas dauert, bis Sie eine Verbesserung
Ihres Zustands bemerken. Die Dauer der Behandlung hédngt vom einzelnen Patienten ab
und betragt gewdhnlich mindestens 6 Monate. Nehmen Sie die Tabletten so lange wie
von lhrem Arzt empfohlen ein. Setzen Sie die Behandlung nicht ab, auch wenn Sie sich
besser fihlen, es sei denn, |hr Arzt hat Ihnen gesagt, die Behandlung zu beenden. Die
zugrundeliegende Erkrankung kann lange anhalten. Wenn Sie die Behandlung zu
schnell absetzen, kénnen die Symptome wieder auftreten.

Andern Sie niemals die Dosis dieses Arzneimittels ohne Riicksprache mit lhrem Arzt
gehalten zu haben.

Wenn Sie eine gréRere Menge Citalopram dura eingenommen haben als Sie
sollten

Nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem Arzt oder der Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses auf. Nehmen Sie die Packung und die restlichen Filmtabletten mit.
Symptome einer Uberdosierung kénnen u.a. Benommenheit, Schwindel, Anstieg oder
Abfall des Blutdrucks, Pupillenerweiterung, Koma, Krampfanfalle oder Zittern, Erregtheit,
Bewusstseinseintriilbung, Schwitzen, blauliche Verfarbung der Haut, erhdhte
Atemfrequenz, Fieber, Verdnderung des Bewusstseinszustands, Ruhelosigkeit,
Unfahigkeit, ruhig zu sitzen oder zu stehen, Muskelschwund, Ubelkeit und Erbrechen
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sowie Veranderungen der Herzschlagrate oder Herzrhythmusstdérungen (die z. B. mithilfe
eines EKGs erkannt werden) sein.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram dura vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen Sie die Einnahme nach,
sobald Sie daran denken. Wenn es schon beinahe Zeit flir die nachste Einnahme ist,
lassen Sie die versaumten Einnahmen komplett ausfallen und setzen Sie die Einnahme
von Citalopram dura wie von lhrem Arzt verordnet fort. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram dura abbrechen

Ein plotzliches Absetzen sollte vermieden werden. Bei der Beendigung einer
Behandlung mit Citalopram dura sollte die Dosis Uber einen Zeitraum von mindestens
ein bis zwei Wochen schrittweise reduziert werden, um das Risiko von
Absetzerscheinungen zu verringern. Wenn nach einer Dosisverringerung oder Absetzen
des Arzneimittels stark beeintrachtigende Absetzerscheinungen auftreten, sollte
erwogen werden, die zuletzt eingenommene Dosis erneut einzunenmen, um diese dann
nach Anweisung des Arztes in nunmehr kleineren Schritten zu reduzieren.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Ein Auftreten der sehr haufigen Nebenwirkungen ist in
den ersten zwei Behandlungswochen am wahrscheinlichsten.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen, suchen Sie sofort Ihren Arzt auf:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Harnverhalt

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
— krankhafte Hochstimmung, die ungewdhnliches Verhalten verursachen kann (Manie)
— Krampfanfall oder, wenn Sie Epileptiker sind, Haufung der Krampfanfalle

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber, Juckreiz,
Gelbfarbung von Haut und Augen, hellgefarbter Stuhl, dunkelgefarbter Harn
(Hepatitis)

— allgemeine starke Blutungen oder Magen-Darm- und Rektalblutungen
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— hohes Fieber, Erregung oder Verwirrtheit, Zittern, plétzliches Muskelzucken. Dies
kbnnen Anzeichen des selten vorkommenden Serotonin-Syndroms sein.

— Ruhelosigkeit oder Unfahigkeit still zu sitzen oder still zu stehen. Diese
Nebenwirkungen treten am ehesten wahrend der ersten Behandlungswochen auf.
Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

— Uberproduktion eines Hormons, welches Fliissigkeitsretention verursacht und so zu
Schwache, Mudigkeit oder Verwirrtheit fiihren kann.

Nicht bekannt: Haufgkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

— eine schwere allergische Reaktion, die zum Anschwellen von Gesicht oder Rachen,
Engegeflihl in der Brust, Atem- oder Schluckbeschwerden flhrt

— schneller, unregelmaliger Herzschlag, Herzrhythmusstérungen (verlangertes QT-
Intervall im EKG), Ohnmacht. Dies kédnnen Symptome flr eine lebensbedrohliche
Herzrhythmusstérung sein, die Torsade de Pointes genannt wird

Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit
Citalopram dura oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden
(siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/Angststorung
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Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen, kénnen wahrend der
ersten Behandlungswochen lhrer Depression erstmals oder verstarkt auftreten, bis die
antidepressive Wirkung |hres Arzneimittels einsetzt. Sollte dies bei lhnen der Fall sein,
so informieren Sie unverziglich |hren Arzt.

Patienten, die unter Panikstérungen leiden, kbnnen zu Behandlungsbeginn sogar
zeitweise unter verstarkten Angstgefiihlen leiden. Dies normalisiert sich im Allgemeinen
innerhalb der ersten zwei Behandlungswochen (siehe auch in Abschnitt 2. unter
,ouizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/Angststérung®).

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
— Schlafrigkeit

— Schlafstérungen

— Schlaflosigkeit

— Kopfschmerzen

— Benommenheit

— starke Erregung (Agitiertheit)

— Nervositat
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— Zittern

— schneller, unregelmaliiger Herzschlag oder Herzpochen (Palpitationen)
— Verstopfung

— Ubelkeit

— Mundtrockenheit

— vermehrtes Schwitzen

— Kraftlosigkeit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit

— Gedachtnisstérung

— Konzentrationsstorung

— verandertes Traumen

— Angst

— Verwirrtheit

— Libidoabnahme

— Teilnahmslosigkeit (Apathie)

— Migrane

— Empfindungsstérungen (Parasthesien)
— Schwindel
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— Aufmerksamkeitsstérungen

— Geschmacksstérungen

— Sehstérungen

— Pupillenerweiterung, die zu Sehstérungen infolge eines erhdéhten Augeninnendrucks
flihren kann

— Ohrgerausche (Tinnitus)

— erhonter Puls

— Gefuhl von Ohnmacht oder Schwindel beim Aufstehen

— Schnupfen

— Verdauungsstdrungen (Dyspepsie), Magenschmerzen, Unwohlsein

— Erbrechen

— Blahungen

— erhoéhter Speichelfluss

— Durchfall

— Juckreiz (Pruritus)

— Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

— gestdrte Sexualfunktion beim Mann (wie Impotenz oder Ejakulationsstérungen)

— Orgasmusstérungen bei der Frau

— Mudigkeit
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— Gahnen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
— gesteigerter Appetit

— Gewichtszunahme

— Euphorie

— Libidosteigerung

— Aggressivitat

— Entfremdungserlebnisse (Depersonalisation)
— Halluzinationen

— Ohnmacht

— Bewegungsstorungen

— verlangsamter Puls

— Husten

— anormale Ergebnisse bei Leberfunktionstests
— Lichtiberempfindlichkeit der Haut

— Quaddeln (Nesselsucht)

— Ausschlag (Rash)

— Haarausfall

— rotliche Flecken auf der Haut
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verlangerte Monatsblutung
allgemeines Unwohlsein
Gewebeschwellungen infolge von Wasseransammlungen (Odeme)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

unkontrollierte Bewegungen wie Zuckungen und andere Bewegungsstérungen
Fieber

verminderte Natriumspiegel im Blut

Hautblutungen (blaue Flecken)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

krankhafte Milchabsonderung aus der Brustdriise

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar

suizidale Gedanken, suizidales Verhalten

verminderte Zahl der Blutplatichen in Verbindung mit einem erhdhten Risiko fir
Blutungen oder blaue Flecken

niedrige Kaliumspiegel im Blut, die zu Muskelschwéache, Zuckungen oder
unregelmafligem Herzschlag fihren kénnen

Panikattacken

Zahneknirschen (im Schlaf)
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Nasenbluten

anhaltende, schmerzhafte Erektion

Erh6hung des Prolaktinspiegels

unregelmafige Vaginalblutung

schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Hamorrhagie), siehe
weitere Informationen unter ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit"
in Abschnitt 2

Ein erh6htes Risiko fir das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit
dieser Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit Citalopram dura

Wenn Sie die Behandlung mit Citalopram beenden, kbnnen Absetzreaktionen auftreten.
Einige Patienten haben in den ersten Tagen nach Behandlungsende folgende
Nebenwirkungen gezeigt:

Schwindelgefunl

Empfindungsstérungen (einschliefl3lich Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den Handen
und FURen, Stromschlaggefuhl)

Schlafstérungen (einschliel3lich Schlaflosigkeit und intensiver Traume)

Erregtheit oder Angst
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— Ubelkeit oder Erbrechen

— Zittern

— Verwirrtheit

— Schwitzen

— Kopfschmerzen

— Durchfall

— Herzklopfen

— emotionale Instabilitat, Reizbarkeit
— Sehstdérungen

Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis mafRig schwer und gehen innerhalb von
2 Wochen von selbst zurtick, bei einigen Patienten kdnnen sie jedoch schwerwiegend
sein und langer bestehen bleiben. Wenn eine Behandlung mit Citalopram dura nicht
mehr erforderlich ist, wird lhr Arzt die Dosis schrittweise Uber einen Zeitraum von
mindestens ein bis zwei Wochen reduzieren. Wenn nach Absetzen des Arzneimittels
stark beeintrachtigende Absetzerscheinungen auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Er
kann entscheiden, die zuletzt eingenommene Dosis erneut einzunehmen, um diese
dann in nunmehr kleineren Schritten zu reduzieren (siehe Abschnitte 2. und 3.).

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies qilt auch ftir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Citalopram dura aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel oder dem Blister nach
,werwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Citalopram dura enthalt
Der Wirkstoff ist Citalopram.

Jede Filmtablette enthalt 10 mg Citalopram (als Citalopramhydrobromid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2. ,Citalopram
dura enthalt Lactose®); Maisstarke; mikrokristalline Cellulose; Povidon K30;
Crospovidon; Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Macrogol 4000; Hypromellose, Titandioxid
(E 171).

Wie Citalopram dura aussieht und Inhalt der Packung

Weilde, runde, normal konvexe Filmtablette mit Pragung “CM" Gber “10” auf der einen
und “G” auf der anderen Seite.

Citalopram dura ist in Packungen mit 20, 30, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH - Litticher Stral3e 5 - 53842 Troisdorf

Mitvertrieb
Viatris Healthcare GmbH - Litticher StralRe 5 - 53842 Troisdorf

Hersteller
Mylan Hungary Kft. - H-2900 Komarom - Mylan utca 1 - Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Citalopram dura 10 mg Filmtabletten
Irland: Ciprager 10mg Film Coated Tablets
Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Citalopram 10mg film coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2024.
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