Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Citalopram HEXAL® 20 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Citalopram

Arzneimittels beginnen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Citalopram HEXAL® 20 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Citalopram HEXAL® 20 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist Citalopram HEXAL®
1 20 mg und wofiir wird es an-
gewendet?
Citalopram HEXAL® 20 mg gehdrt zu einer Gruppe von
Antidepressiva, die als Selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer (SSRI) bezeichnet werden.

Citalopram HEXAL® 20 mg wird angewendet zur

Behandlung von

o depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major
Depression)

¢ Panikstdrungen mit oder ohne Agoraphobie (zum
Beispiel starke Angst, das Haus zu verlassen, Ge-
schafte zu betreten, oder Angst vor o&ffentlichen
Platzen)

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Citalopram HEXAL®
20 mg beachten?

Citalopram HEXAL® 20 mg darf nicht eingenom-
men werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Citalo-
pram oder einen der sonstigen Bestandteile von
Citalopram HEXAL® 20 mg sind.

e wenn Sie gleichzeitig Monoaminoxidase(MAO)-
Hemmer (zum Beispiel das Antidepressivum Moclo-
bemid) einnehmen
oder

- wenn Sie mit dem nicht-selektiven MAO-Hemmer
Linezolid (einem Antibiotikum) behandelt werden, es
sei denn, es liegen Mdglichkeiten flir eine engma-
schige Uberwachung und zur Kontrolle des Blut-
drucks vor.

Der irreversible MAO-Hemmer Selegilin (zur Be-
handlung der Parkinson-Krankheit) darf in Kombi-
nation mit Citalopram nur in Dosen von bis zu 10 mg
Selegilin pro Tag angewendet werden (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Citalopram HEXAL®
20 mg mit anderen Arzneimitteln”).

wenn Sie innerhalb der vergangenen zwei Wochen
irreversible MAO-Hemmer eingenommen haben
oder innerhalb der in der entsprechenden Pa-
ckungsbeilage angegebenen Zeit einen reversi-
blen MAO-Hemmer (RIMA) angewendet haben
(siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Citalopram
HEXAL® 20 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Eine Behandlung mit einem MAO-Hemmer darf
frihestens 7 Tage nach Absetzen von Citalopram
begonnen werden (siehe Abschnitt ,,Bei Einnahme
von Citalopram HEXAL® 20 mg mit anderen Arz-
neimitteln”).

e wenn Sie Pimozid (ein Arzneimittel zur Behandlung

von Psychosen) einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Citalopram HEXAL® 20 mg ist erforderlich

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer De-
pression/Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen
leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben,
sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche
Gedanken kdnnen bei der erstmaligen Anwendung von
Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arznei-
mittel brauchen einige Zeit, bis sie wirken, gewdhnlich
etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrschein-
licher,

¢ wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hat-
ten, 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 erhdhtes Risiko flr
das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwach-
senen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer
psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziig-
lich 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 erzihlen, dass Sie depressiv sind oder
unter einer Angststérung leiden. Bitten Sie diese Per-
sonen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie
sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck ha-
ben, dass sich Ihre Depression oder Angstzustande
verschlimmern, oder wenn sie sich Sorgen uber Ver-
haltensdnderungen bei lhnen machen.

Unruhe/Schwierigkeiten still zu sitzen oder still zu
stehen

Symptome wie Ruhelosigkeit, wenn Sie z. B. nicht still
sitzen oder still stehen kénnen, kénnen in den ersten
Wochen einer Behandlung auftreten. Informieren Sie
unverziglich lhren Arzt, wenn diese Erscheinungen bei
Ihnen auftreten. Eine Anpassung der Dosis kann in die-
sen Féllen hilfreich sein.

Verstarkte Angst

Bei der Behandlung von Panikstérungen dauert es nor-
malerweise 2—4 Wochen, bis eine Besserung zu sehen
ist. Zu Beginn der Behandlung kann es bei einigen Pa-
tienten zu verstérkten Angstgefiihlen kommen, die im
Verlaufe der weiteren Behandlung wieder abklingen. Es
ist daher sehr wichtig, dass Sie sich genau an die
Anweisungen |hres Arztes halten. Beenden Sie die Be-
handlung oder &ndern Sie die Dosis nur nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt.

Manie (liberaktives Verhalten oder rasende Gedan-
ken)

Wenn Sie in eine manische Phase geraten, die gekenn-
zeichnet ist durch ungewdhnliche und sich schnell n-
dernde Ideen, Ubersteigerte Frohlichkeit und GbermaBi-
ge korperliche Aktivitat, setzen Sie sich bitte mit Inrem
Arzt in Verbindung.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behand-
lung mit einem Selektiven Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer

Wenn Sie die Behandlung mit Citalopram HEXAL®
20 mg beenden, besonders wenn das plétzlich ge-
schieht, kénnen Absetzsymptome bei lhnen auftreten
(siehe Abschnitte 3 und 4 ,Wie ist Citalopram HEXAL®
20 mg einzunehmen?” und ,Welche Nebenwirkungen
sind méglich?”). Diese sind haufig, wenn die Behand-
lung beendet wird. Die Gefahr ist groBer, wenn Citalo-
pram HEXAL® 20 mg uber einen l&ngeren Zeitraum
oder in hohen Dosen eingenommen worden ist oder
wenn die Dosis zu schnell reduziert wird. Die meisten
Menschen finden, dass die Symptome leicht sind und
sich innerhalb von zwei Wochen von selbst zurlickbil-
den. Bei einigen Patienten kénnen sie jedoch schwer-
wiegend oder langer anhaltend sein (2—3 Monate oder
langer).

Sollten bei Beendigung der Behandlung mit Citalopram
HEXAL® 20 mg bei Ihnen schwere Absetzsymptome
auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt. Mog-
licherweise wird er Sie auffordern, die Tabletten erneut
einzunehmen, um sie dann langsamer abzusetzen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren

Citalopram HEXAL® 20 mg sollte normalerweise nicht
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ange-
wendet werden. Zudem besteht bei Patienten unter
18 Jahren, die mit Arzneimitteln dieser Klasse behan-
delt werden, ein erhdhtes Risiko von Nebenwirkun-
gen wie Suizidversuch, Suizidgedanken und Feind-
seligkeit (vorwiegend Aggression, oppositionelles Ver-
halten und Wut).

Trotzdem kann der Arzt Patienten unter 18 Jahren
Citalopram HEXAL® 20 mg verschreiben, wenn er ent-

. Was ist Citalopram HEXAL® 20 mg und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Citalopram HEXAL® 20 mg beachten?

scheidet, dass dies im besten Interesse des Patienten
ist. Wenn der Arzt einem Patienten unter 18 Jahren
Citalopram HEXAL® 20 mg verschrieben hat und Sie
hierliber sprechen méchten, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn eines
der genannten Symptome bei einem mit Citalopram
HEXAL® 20 mg behandelten Patienten unter 18 Jahren
auftritt oder sich verschlimmert. Darliber hinaus liegen
noch keine Daten uiber die langfristigen sicherheitsrele-
vanten Auswirkungen von Citalopram HEXAL® 20 mg
in Bezug auf Wachstum, Reifung sowie kognitive und
Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe vor.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn

e es bei lhnen zu Fieber, Muskelsteifigkeit oder Zittern
und starker Erregung kommt. Mdglicherweise leiden
Sie an einem so genannten Serotonin-Syndrom. Ob-
wohl dieses Syndrom nur selten auftritt, kann es sich
zu einem potenziell lebensbedrohlichen Zustand ent-
wickeln. Setzen Sie sich unverziiglich mit Inrem Arzt
in Verbindung; die Behandlung mit Citalopram
HEXAL® 20 mg muss vielleicht beendet werden.

Sie pflanzliche Heilmittel anwenden, die Johannis-
kraut enthalten (Hypericum perforatum, siehe Ab-
schnitt ,Bei Einnahme von Citalopram HEXAL® 20 mg
mit anderen Arzneimitteln”).

Sie mit serotonerg wirkenden Arzneimitteln behandelt
werden, zum Beispiel Sumatriptan oder anderen Trip-
tanen, Tramadol, Oxitriptan und Tryptophan (siehe Ab-
schnitt ,Bei Einnahme von Citalopram HEXAL® 20 mg
mit anderen Arzneimitteln®).

Sie empfindlich sind fiir eine Abweichung des
Herzrhythmus (Verlangerung des QT-Intervalls) oder
bei Ihnen der Verdacht auf ein kongenitales langes
QT-Syndrom besteht bzw. wenn lhre Kalium- oder
Magnesiumspiegel im Blut niedrig sind (Hypokali-
amie/Hypomagnesiémie).

bei Ihnen ein Risiko eines Natriummangels im Blut
(Hyponatriamie) vorliegt, zum Beispiel durch gleich-
zeitig angewendete Arzneimittel oder aufgrund einer
Zirrhose. In seltenen Fallen, vor allem bei alteren Pa-
tienten, wurde in Zusammenhang mit Citalopram
HEXAL® 20 mg uber eine Hyponatriéamie in Verbin-
dung mit dem Syndrom der inadaquaten Sekretion
des antidiuretischen Hormons (SIADH) berichtet.

Sie Diabetes haben. Méglicherweise muss die Dosis
Ihres Antidiabetikums angepasst werden.

Sie an Epilepsie leiden. Falls es zu Krampfanfallen
kommt, muss die Behandlung beendet werden. Wen-
den Sie sich an Ihren Arzt.

Sie an Blutungsanomalien leiden, zum Beispiel gyna-

kologische oder Magenblutungen, oder wenn Sie Arz-

neimittel anwenden, die die Blutgerinnung beeinflus-

sen oder die Blutungsneigung verstérken (sieche Ab-

schnitt ,Bei Einnahme von Citalopram HEXAL® 20 mg

mit anderen Arzneimitteln”), da die Behandlung mit

Citalopram das Blutungstrisiko erhéhen kann.

¢ bei Behandlungsbeginn Schlafstérungen oder Erre-
gungszustande auftreten. Méglicherweise nimmt Ihr
Arzt eine Dosisanpassung vor.

o Sie sich einer Elektro-Krampf-Therapie unterziehen
mussen.

¢ Sie an einer so genannten Psychose mit depressiven

Episoden leiden, da sich die psychotischen Sympto-

me verschlimmern kénnten.

Bei Einnahme von Citalopram HEXAL® 20 mg
mit anderen Arzneimitteln

Citalopram HEXAL® 20 mg kann Auswirkungen auf be-
stimmte andere Arzneimittel besitzen und umgekehrt.
Einige dieser Arzneimittel sind:

o Desipramin (zur Behandlung von Depressionen). Der
Blutspiegel von Desipramin kann erhéht sein, wes-
halb méglicherweise eine Reduktion der Desipramin-
Dosis erforderlich ist.

* Neuroleptika (zur Behandlung von psychischen Er-
krankungen). Eine Verstérkung von Nebenwirkungen
kann nicht ausgeschlossen werden.

* Metoprolol (zum Beispiel bei einer Herzkrankheit), Fle-
cainid und Propafenon (zur Behandlung eines unre-
gelméaBigen Herzschlags), andere Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen (Clomipramin, Nortrip-
tylin) oder Arzneimittel zur Behandlung von Psycho-
sen (Risperidon, Thioridazin, Haloperidol). Ein Anstieg
der Blutkonzentration dieser Arzneimittel wurde be-
richtet oder ist méglich.

o Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung von Psycho-
sen). Citalopram darf nicht gleichzeitig mit Pimozid
angewendet werden, da die Herzfunktion beeinflusst
wird.

¢ Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen (QT-
Intervallverl&ngerung) oder die Konzentration von Ka-
lium oder Magnesium im Blut verringern. Citalopram
hat ebenfalls eine derartige Wirkung.

¢ Arzneimittel, die die Krampfschwelle senken, z. B. an-
dere Antidepressiva (Trizyklische Antidepressiva,
SSRis), Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen
(z. B. Phenothiazine, Thioxanthene, Butyrophenone),
Mefloquin, Bupropion und Tramadol (Schmerzmittel).

Die folgenden Arzneimittel kénnen die serotonergen
Wirkungen von Citalopram HEXAL® 20 mg und etwaige
Nebenwirkungen verstérken:

¢ MAO-Hemmer (zur Behandlung von Depressionen
oder bei Parkinson-Krankheit) (zum Beispiel Moclo-
bemid und Selegilin oder Linezolid, ein Antibiotikum).
Mit Ausnahme von Selegilin in einer Dosis von bis zu
10 mg/Tag dirfen Sie Citalopram HEXAL® 20 mg
nicht gleichzeitig mit MAO-Hemmern einnehmen, da
es zu schwerwiegenden und sogar tédlich verlaufen-
den Reaktionen kommen kénnte (Serotonin-Syn-
drom). Zwischen den beiden Behandlungen muss ein
behandlungsfreier Zeitraum eingehalten werden (sie-
he Abschnitt ,Citalopram HEXAL® 20 mg darf nicht
eingenommen werden”). Fragen Sie Ihren Arzt.
Oxitriptan und Tryptophan (Serotonin-Vorstufen)
Lithium (zur Behandlung von psychischen Erkran-
kungen)

Sumatriptan und andere Triptane (zur Behandlung von
Migréne)

Tramadol (zur Behandlung von starken Schmerzen)
Johanniskraut (Hypericum perforatum)

Cimetidin (zur Behandlung von Magenproblemen)
und andere Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
geschwiiren, z. B. Omeprazol, Esomeprazol, Lanso-
prazol, oder Fluvoxamin (ein anderes Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen). Die Kombination mit
Citalopram kann einen Anstieg der Konzentration von
Citalopram im Blut verursachen.

Die folgenden Arzneimittel erhdhen das Blutungstisiko:

o Warfarin und andere blutverdiinnende Arzneimittel

o Acetylsalicylsédure und andere Schmerzmittel aus der
Gruppe der NSAR (nicht-steroidale Antiphlogistika)
(zum Beispiel Ibuprofen)

¢ Dipyridamol und Ticlopidin (Herzmittel)

¢ Phenothiazine und atypische Neuroleptika (zur Be-
handlung von psychischen Erkrankungen)

o Trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von De-
pressionen) (zum Beispiel Imipramin)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
naturliche Heilmittel oder hoch dosierte Vitamin- bzw.
Mineralpréparate handelt.

Bei Einnahme von Citalopram HEXAL® 20 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nahrungsmittel besitzen keinerlei Einfluss auf die Wir-
kung von Citalopram HEXAL® 20 mg.

Alkohol sollte wahrend der Behandlung mit Citalopram
HEXAL® 20 mg gemieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Schwangerschaft

Die Erfahrungen mit der Anwendung von Citalopram
wahrend der Schwangerschaft sind begrenzt. Neh-
men Sie Citalopram HEXAL® 20 mg nicht ein, wenn
Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft pla-
nen, es sei denn, Ihr Arzt halt die Behandlung fiir zwin-
gend geboten.

Beenden Sie die Behandlung mit Citalopram HEXAL®
20 mg nicht abrupt. Wenn Sie Citalopram HEXAL® 20 mg
in den letzten drei Schwangerschaftsmonaten einneh-
men, informieren Sie bitte Ihren Arzt, da Ihr Kind nach
der Geburt bestimmte Symptome zeigen kénnte. Diese
Symptome setzen normalerweise innerhalb von 24 Stun-
den nach der Entbindung ein. Zu diesen Symptomen
zahlen Schwierigkeiten mit dem Schlaf oder der Futte-
rung, Probleme mit der Atmung, bléauliche Verfarbung der
Haut oder Uberwarmung bzw. Unterkiihlung, Erbrechen,
vermehrtes Schreien, steife oder schlaffe Muskulatur,
Teilnahmslosigkeit, Zittern, Zuckungen oder Krampfan-
félle. Wenn Sie bei Ihrem Kind nach der Geburt derartige
Symptome bemerken, wenden Sie sich bitte unverziig-
lich an Ihren Arzt, der Sie entsprechend beraten kann.

Stillzeit

Citalopram tritt in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Die Gefahr von Wirkungen auf den Séugling kann
nicht ausgeschlossen werden. Wenn Sie Citalopram
HEXAL® 20 mg einnehmen, halten Sie bitte vor dem
Stillen Ricksprache mit Ihrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Bei manchen Menschen kann Citalopram HEXAL®
20 mg Nebenwirkungen verursachen, die die Sicher-
heit bei der Arbeit und die Fahigkeit zur sicheren
Steuerung eines Fahrzeugs beeintrachtigen kénnen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Citalopram HEXAL® 20 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Citalopram HEXAL® 20 mg daher erst nach Ruckspra-
che mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist Citalopram HEXAL®
20 mg einzunehmen?

Es kénnen 2—4 Wochen vergehen, bis Sie eine Besse-
rung feststellen. Die Behandlung sollte nach Abklingen
der Symptome noch Uber weitere 4—6 Monate fortge-
fhrt werden. Wenn die Behandlung mit Citalopram
HEXAL® 20 mg beendet wird, muss die Dosis Uber
einen Zeitraum von 1-2 Wochen schrittweise vermin-
dert werden.

Citalopram HEXAL® 20 mg wird einmal taglich mor-
gens oder abends eingenommen.

Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser ein.
Die Tabletten kdnnen unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Falls Dosen erforderlich sind, die sich mit dieser Starke
nicht erreichen lassen, steht dieses Arzneimittel auch in
anderen Starken zur Verfligung.

Erwachsene

Depression

Die ubliche Dosis liegt bei 20 mg einmal taglich. Je nach
Ansprechen kann die Dosis bis auf eine Héchstdosis
von 60 mg einmal taglich erhéht werden.

Panikstérung

Die Ubliche Anfangsdosis liegt bei 10 mg einmal tag-
lich in den ersten Wochen. Danach kann die Dosis auf
20 mg einmal taglich erhéht werden. Je nach An-
sprechen kann die Dosis bis auf eine Héchstdosis von
60 mg einmal téglich gesteigert werden. Es kénnen
bis zu 3 Monate vergehen, bis das volle therapeutische
Ansprechen erreicht wird.

Altere Patienten

Depression und Panikstérung

Die Uibliche Dosis liegt bei 10 mg einmal téglich. Je nach
Ansprechen kann die Dosis bis auf eine Hochstdosis
von 30 mg einmal taglich gesteigert werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Citalopram HEXAL® 20 mg sollte normalerweise nicht
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 2 unter ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Citalopram HEXAL®
20 mg ist erforderlich”).

Beeintrachtigung der Leberfunktion

Die ubliche Anfangsdosis liegt bei 10 mg einmal tag-
lich. Je nach Ansprechen kann die Dosis bis auf eine
Hoéchstdosis von 30 mg einmal taglich gesteigert wer-
den.

Beeintrachtigung der Nierenfunktion
Méglicherweise muss die Dosis angepasst werden.
Befolgen Sie die &rztlichen Anweisungen.

Halten Sie sich immer an die Anweisungen lhres Arz-
tes. Der Bedarf der einzelnen Patienten ist unterschied-
lich.

Wenn Sie eine groBere Menge von Citalopram
HEXAL® 20 mg eingenommen haben, als Sie
soliten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Citalopram HEXAL®
20 mg eingenommen haben, als in dieser Packungs-
beilage angegeben ist oder von lhrem Arzt verordnet
wurde, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, die Not-
aufnahme oder eine Apotheke.

Symptome einer Uberdosierung sind zum Beispiel
Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen, schneller Pulsschlag,
Benommenheit und Krampfe.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram HEXAL®
20 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram HEXAL® 20 mg
einmal vergessen haben, fahren Sie einfach mit dem
gewohnten Einnahmeschema fort — nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram HEXAL®
20 mg abbrechen

Ein plétzliches Beenden der Behandlung sollte vermie-
den werden.

Bei Beendigung einer Behandlung mit Citalopram
HEXAL® 20 mg sollte die Dosis schrittweise Uiber einen
Zeitraum von mindestens ein bis zwei Wochen redu-
ziert werden, um das Risiko von Absetzreaktionen zu
verringern.

Wenn nach einer Dosisverringerung oder Absetzen des
Arzneimittels stark beeintréchtigende Absetzerschei-
nungen auftreten, wird Ihr Arzt Sie méglicherweise auf-
fordern, die Tabletten erneut einzunehmen, um sie dann
langsamer abzusetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Citalopram HEXAL® 20 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt,

beenden Sie die Einnahme von Citalopram HEXAL®

20 mg und informieren Sie sofort lhren Arzt oder

suchen Sie das nachstgelegene Krankenhaus auf:

¢ In seltenen Fillen wurde Uber ein Serotonin-Syn-
drom berichtet. Die Symptome kénnen Fieber, Mus-
kelsteifigkeit oder Zittern und starke Erregung umfas-
sen.

e Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, die mit star-
kem Blutdruckabfall, Blésse, Angst, schnellem und
schwachem Pulsschlag, feuchtkalter Haut, Bewusst-
seinseintribung, Zittern, Atmungsproblemen und
plétzlichem Anschwellen von Haut und Schleimhaut
einhergehen kénnen.

* Gelegentlich kdnnen Symptome einer Depression
oder Panikstérung wie Suizid- oder Selbstschéadi-
gungsgedanken fortbestehen oder schlimmer werden.
In diesem Zusammenhang wurde selten Uber Suizid-
versuche berichtet.

Sonstige mogliche Nebenwirkungen

Sehr hdufige Nebenwirkungen (mehr als 1 Behandel-

ter von 10)

¢ Benommenheit, Schlaflosigkeit, Aufregung, Nervosi-
tat

¢ Kopfschmerzen, Zittern, Schwindel

o Herzklopfen

» Ubelkeit, Mundtrockenheit, Verstopfung, Durchfall

¢ Vermehrtes Schwitzen

¢ \lerschwommensehen

o Schwéche

Héufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von

100)

¢ Schlafstdrungen, verandertes Traumen, Konzentra-
tionsprobleme, Gedéchtnisstérung, Angst

¢ Stérung der Sexualfunktion in Form einer verminder-
ten Libido, Impotenz, verminderte Ejakulation bei
Ménnern, Orgasmusstérungen und Menstruations-
schmerzen bei Frauen

» Gesteigerter Appetit, Appetitmangel, Teilnahmslosig-
keit, Verwirrtheit

* Migrane, Gefuhl des Kribbelns und Ameisenlaufens
auf der Haut

¢ Schneller Pulsschlag, zu niedriger oder zu hoher Blut-
druck, Schwindel und Sehstérung (,Schwarzwerden
vor den Augen”) beim zu schnellen Aufstehen

¢ \lerdauungsstoérungen, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Blahungen, erhéhter Speichelfluss

¢ Schwierigkeiten beim Wasserlassen, haufiges Was-
serlassen

¢ Gewichtsveranderungen

¢ Entziindung der Nasenschleimhaut, Sinusitis
¢ Ausschlag, Juckreiz

¢ Sehstérungen

¢ Geschmacksstérungen

o Kraftlosigkeit, Gdhnen

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte
von 1.000)

¢ Hochgefuhl, gesteigerte Libido
¢ Unerwiinschtes Muskelzucken, Krampfanfélle
¢ Langsamer Pulsschlag

o Erhdhte Leberwerte

¢ Husten

o Lichtempfindlichkeit

¢ Ohrgeréusche

¢ Muskelschmerzen

« Uberempfindlichkeitsreaktionen
e Ohnmacht

¢ Unwohlsein

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von
10.000)

¢ Blutung im Magen-Darm-Trakt, punktférmige Blutun-
gen oder sonstige Form der Blutung in Haut oder
Schleimhaut

¢ Psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zum
ruhigen Sitzenbleiben) (siehe Abschnitt 2 unter ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahmen von Citalopram
HEXAL® 20 mg ist erforderlich”)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wéhrend der Therapie mit Citalopram oder kurze Zeit
nach Beendigung der Behandlung sind berichtet wor-
den (siehe Abschnitt 2 unter ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Citalopram HEXAL® 20 mg ist
erforderlich”).

AuBerdem wurden folgende Nebenwirkungen be-
obachtet

Herzrhythmusstérungen (supraventrikuldre und ventri-
kulére Rhythmusstérungen), Halluzinationen, Hochstim-
mung, Gefiihl der Unwirklichkeit und Depersonalisation,
Panikattacken, Absonderung von Milch aus der Brust-
drise, Gelenkschmerzen.

Es liegen keine klinischen Daten vor, die auf ein Abhén-
gigkeitspotential von Citalopram HEXAL® 20 mg hin-
deuten.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behand-
lung mit Citalopram HEXAL® 20 mg
Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Be-
handlung mit Citalopram HEXAL® 20 mg haufig auf.
Uber Schwindelgefiihl, Empfindungsstérungen der Haut,
Schlafstérungen (einschlieBlich Schlaflosigkeit und
intensiver Traume), Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/
oder Erbrechen, Zittern und Kopfschmerzen wurde be-
richtet. Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis
maBig schwer und gehen von selbst zuriick, bei einigen
Patienten kénnen sie jedoch schwerwiegend sein und
langer bestehen bleiben. Es wird daher geraten, wenn
eine Behandlung mit Citalopram HEXAL® 20 mg nicht
mehr erforderlich ist, die Dosis schrittweise zu reduzie-
ren (siehe Abschnitte 2 und 3).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefliihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Citalopram HEXAL®
20 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen Citalopram HEXAL® 20 mg nach dem auf
dem Blisterstreifen und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Citalopram HEXAL® 20 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Citalopram.

Eine Filmtablette enthalt 20 mg Citalopram (als Citalo-
pramhydrobromid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Glycerol 85 %,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke,
Lactose-Monohydrat, Copovidon, Carboxymethylstér-
ke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.)

Filmiiberzug: Macrogol 6000, Hypromellose, Talkum,
Titandioxid (E 171)

Wie Citalopram HEXAL® 20 mg aussieht und In-
halt der Packung

WeiB3e, langliche, beidseitig gewdlbte Filmtablette mit
einer Bruchkerbe und der Pragung ,C20“.

Die Tabletten kénnen in gleiche Halften geteilt werden.

Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtab-
letten in Blisterstreifen.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax.: (08024) 908-1290
e-mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Belgien CitaloBEXAL 20 mg comprimés
pelliculés

Dé&nemark Citalopram HEXAL

Finnland Citalopram Hexal 20 mg tabletti,
kalvoaallysteinen

Irland Citrol 20 mg Film-coated Tablets

Luxemburg Citalopram HEXAL 20 mg

Filmtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet im April 2009.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

634093



