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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Citalopram AL 30 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Citalopram

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Citalopram AL 30 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Citalopram AL 30 mg beachten?

3. Wie ist Citalopram AL 30 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Citalopram AL 30 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Citalopram AL 30 mg und
wofiir wird es angewendet?

Citalopram AL 30 mg ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der
so genannten SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer).

Citalopram AL 30 mg wird angewendet zur Behandlung de-
pressiver Erkrankungen (Episoden einer Major Depression)
und Panikstorungen mit oder ohne Agoraphobie.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Citalopram AL
30 mg beachten?

Citalopram AL 30 mg darf nicht
eingenommen werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-
stoff Citalopram oder einen der sonstigen Bestandteile von
Citalopram AL 30 mg sind.

— wenn Sie gleichzeitig MAO (Monoaminoxidase)-Hemmer
(ebenfalls Arzneimittel gegen Depressionen), einschlieB-
lich Linezolid (Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen)
oder taglich mehr als 10 mg Selegilin (ein Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit) anwenden. Da (iber
schwerwiegende und manchmal tddliche Nebenwirkungen
(Serotonin-Syndrom) berichtet wurde, darf Citalopram AL
30 mg friinestens 14 Tage nach Absetzen eines irreversib-
len MAO-Hemmers gegeben werden. Nach Absetzen eines
reversiblen MAO-Hemmers (RIMA) muss die fiir dieses
Arzneimittel vorgeschriebene Zeit eingehalten werden. Eine
Behandlung mit MAO-Hemmern darf frilhestens 7 Tage
nach Absetzen von Citalopram begonnen werden. Bitte fra-
gen Sie hierzu auch Ihren Arzt.

— wenn Sie gleichzeitig Pimozid (ein Medikament gegen
Schizophrenie) anwenden.

— wenn Sie eine stark eingeschrankte Nierenfunktion haben.

— wenn Sie angeborene Herzrhythmusstérungen haben oder
bei Ihnen schon einmal Episoden von Herzrhythmusstorun-
gen aufgetreten sind (im EKG sichtbar; dies ist eine Unter-
suchung zur Beurteilung der Herzfunktion).

— wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
storungen einnehmen oder Arzneimittel, die den Herz-
rhythmus beeinflussen kdénnen (siehe auch ,Bei Einnahme
von Citalopram AL mit anderen Arzneimitteln®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Citalopram AL 30 mg ist
erforderlich

— bei der Einnahme von Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren. Citalopram AL 30 mg sollte normalerweise
nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ein-
genommen werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Pa-
tienten unter 18 Jahren bei Anwendung dieser Klasse von
Arzneimitteln ein erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen wie
Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vor-
wiegend Aggressivitét, oppositionelles Verhalten und Wut)
aufweisen. Dennoch kann Ihr Arzt einem Patienten unter
18 Jahren Citalopram AL 30 mg verschreiben, wenn er
entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen
Interesse des Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten
unter 18 Jahren Citalopram AL 30 mg verschrieben hat
und Sie dariiber sprechen mdchten, wenden Sie sich bitte
erneut an Ihren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen,
wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Citalopram
AL 30 mg einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symp-
tome auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber hinaus sind
die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von
Citalopram AL 30 mg in Bezug auf Wachstum, Reifung und
kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in die-
ser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel wie Sumatriptan oder an-
dere Triptane (Arzneimittel zur Behandlung von Migréne),
Tramadol (Arzneimittel zur Behandlung starker Schmer-
zen), Oxitriptan und Tryptophan (Serotonin-Vorstufen)
anwenden (siehe auch Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von
Citalopram AL 30 mg mit anderen Arzneimitteln®).

— wenn Sie an Diabetes leiden, da eine Behandlung mit
SSRI-Antidepressiva den Blutzucker beeinflussen kann.
Die Dosierung von Insulin und/oder anderen blutzucker-
senkenden Arzneimitteln muss mdglicherweise angepasst
werden.

— wenn bei Ihnen Krampfanfélle auftreten. Das Arzneimittel
muss in diesem Fall sofort abgesetzt werden. Citalopram
AL 30 mg darf Patienten mit instabiler Epilepsie nicht ge-
geben werden, bei kontrollierter Epilepsie miissen die Pa-
tienten sorgféltig Giberwacht werden. Bei einem Anstieg
der Krampfhéufigkeit muss Citalopram AL 30 mg abge-
setzt werden.

— wenn Sie in der Vergangenheit an krankhafter Hochstim-
mung (Manie) gelitten haben. Bei jedem Patienten, der in
eine manische Phase eintritt, muss Citalopram AL 30 mg
abgesetzt werden.

— daim Zusammenhang mit der Einnahme von Arzneimitteln
wie Citalopram AL 30 mg iber verldngerte Blutungszeit
und/oder abnormale Blutungen (z.B. groBe fldchenhafte
Hautblutungen [Ekchymosen], gynékologische Blutungen,
Magen-Darm-Blutungen und andere Haut- oder Schleim-
hautblutungen) berichtet wurde. Wenn Sie gleichzeitig Arz-
neimittel anwenden, die die Blutgerinnung beeinflussen
oder das Blutungsrisiko erhdhen, ist besondere Vorsicht
geboten. Vorsicht ist auch geboten, wenn Sie friiher unter
Blutungsanomalien litten.

— da unter Behandlung mit SSRI-Antidepressiva in seltenen
Fallen (iber ein sogenanntes Serotonin-Syndrom berichtet
wurde. Wenn Zeichen wie starke Erregung, Zittern, Mus-
kelzucken und Fieber kombiniert auftreten, kann dies ein
Vorzeichen dieses Zustandes sein. Bitte informieren Sie
umgehend Ihren Arzt, da die Behandlung mit Citalopram AL
30 mg sofort beendet werden muss und eine symptomati-
sche Behandlung eingeleitet werden muss.

— da bei der Behandlung von Panikstérungen bei einzelnen
Patienten zu Beginn der Behandlung sogar schlimmere Pa-
nikanfélle auftreten konnen. Diese paradoxe, anfingliche
Zunahme der Symptome kommt am deutlichsten wéhrend
der ersten paar Wochen der Behandlung zum Ausdruck.
Sie verschwindet im Laufe der Behandlung.

— da bei Vorliegen sogenannter Psychosen mit depressiven
Episoden mdglicherweise psychotische Symptome verstérkt
werden.

— wenn Sie eine schwere Einschrénkung der Nierenfunktion
haben. Citalopram AL 30 mg sollte in diesem Fall nicht ein-
genommen werden, da keine Erkenntnisse zur Behandlung
dieser Patienten zur Verfiigung stehen.

— wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion haben. In
diesem Fall wird eine Dosisreduktion empfohlen, und die
Leberfunktion muss engmaschig kontrolliert werden.

— wenn Sie gleichzeitig mit Citalopram pflanzliche Arzneimit-
tel anwenden, die Johanniskraut enthalten. Nebenwirkun-
gen konnen hier moglicherweise haufiger auftreten. Daher
sollte eine gleichzeitige Anwendung vermieden werden.

— da zu Beginn der Behandlung Schiaflosigkeit und starke
Erregung auftreten kénnen. Der Arzt wird dann die Dosis
entsprechend anpassen

— wenn Sie an Storungen der Herzfunktion leiden oder gelit-
ten haben oder vor kurzem einen Herzanfall hatten

— wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder ihnen

bekannt ist, dass Sie unter Salzverlust infolge von langer

andauerndem, starkem Durchfall und Erbrechen oder in-
folge der Einnahme von Diuretika (Entwésserungstabletten)
leiden konnten

bei schnellem oder unregelméBigem Herzschlag, Ohnmacht,

Kollaps oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen, was auf eine

gestorte Herzschlagfrequenz hindeuten kann.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/
Panikstérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Panikstérungen leiden,
konnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu
verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstérkt
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie
wirken, gewohnlich etwa 2 Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher:

— wenn Sie bereits friiher 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 fiir das Auf-
treten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im
Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen
Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum behan-
delt wurden.

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

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Ver-
wandten erzéhlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer
Panikstorung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Ge-
brauchsinformation zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzu-
teilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depres-
sion oder Panikzusténde verschlimmern oder wenn sie sich
Sorgen (iber Verhaltensénderungen bei Ihnen machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Einnahme von Citalopram AL 30 mg wurde mit der Ent-
wicklung von Akathisien in Verbindung gebracht, die charak-
terisiert sind durch eine subjektiv unangenehme oder als
qudlend erlebte Ruhelosigkeit und Notwendigkeit sich zu be-
wegen, oft zusammen mit einer Unféhigkeit still zu sitzen
oder still zu stehen. Dies tritt am ehesten wahrend der ersten
Behandlungswochen auf. Fiir Patienten, bei denen solche
Symptome auftreten, kann eine Dosiserhdhung schédlich
sein.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
einem Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behand-
lung haufig auf, besonders wenn die Behandlung plétzlich ab-
gebrochen wird (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?*). Das Risiko von Absetzsymptomen kann von
verschiedenen Faktoren abhéngig sein, einschlieBlich der
Behandlungsdauer, der Dosis und der Geschwindigkeit der
Dosisverringerung. Im Allgemeinen sind diese Symptome
leicht bis m&Big schwer, bei einigen Patienten konnen sie je-
doch schwerwiegend sein. Sie treten normalerweise inner-
halb der ersten Tage nach Absetzen der Behandlung auf. Im
Allgemeinen bilden sich diese Symptome von selbst zurlick
und klingen innerhalb von 2 Wochen ab. Bei einigen Personen
konnen sie langer anhalten (2—3 Monate oder langer). Es
wird daher empfohlen, bei einer Beendigung der Behandlung
mit Citalopram AL 30 mg die Dosis iiber einen Zeitraum von
mehreren Wochen oder Monaten schrittweise zu reduzieren,
entsprechend den Bediirfnissen des Patienten (siehe Ab-
schnitt 3. ,Wie ist Citalopram AL 30 mg einzunehmen?“).

Kinder und Jugendliche

Die Einnahme von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
wird nicht empfohlen, da Sicherheit und Wirksamkeit in die-
ser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurden.

Altere Menschen

Selten wurde, vorwiegend bei alteren Patienten, iiber Natrium-
mangel im Blut (Hyponatridmie) und ein bestimmtes Krank-
heitsbild (Syndrom der inaddquaten Sekretion des antidiure-
tischen Hormons [SIADH]) berichtet, das sich im Allgemeinen
nach Absetzen der Behandlung wieder zuriickbildete.

Bei Einnahme von Citalopram AL 30 mg
mit anderen Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von Citalopram
AL 30 mg beeinflussen oder in ihrer Wirkung beeinflusst wer-
den:

Die gleichzeitige Anwendung von Citalopram und MAO-Hem-
mern, einschlieBlich des Antibiotikums Linezolid, des selek-
tiven MAO-Hemmers Selegilin und des reversiblen MAO-
Hemmers Moclobemid, kann zu schwerwiegenden Nebenwir-
kungen, einschlieBlich einem Serotonin-Syndrom, fiihren mit
folgenden Symptomen: Fieber, Starrheit im Denken (Rigidi-
tat), Muskelzucken (Myoklonien), Instabilitdt des vegetativen
Nervensystems mit mdglicherweise raschen Schwankungen
der Vitalzeichen, Veranderungen des Bewusstseinszustandes
einschlieBlich Verwirrung, Reizbarkeit sowie extreme Agitiert-
heit, die bis zu Delirium (Bewusstseinstriibung) und Koma
fortschreiten kdnnen (siehe auch Abschnitt 2. ,Citalopram AL
30 mg darf nicht eingenommen werden®).

Citalopram AL 30 mg darf nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln
angewendet werden, die Sumatriptan oder andere Triptane
(Arzneimittel zur Behandlung von Migréne) enthalten, da
deren Wirkung verstarkt werden kann.

Vorsicht ist angebracht, wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungs-
hemmende Arzneimittel (Antikoagulantien), die Thrombozyten-
funktion beeinflussende Arzneimittel (z.B. nicht-steroidale
Antirheumatika, Acetylsalicylséure, Dipyridamol und Ticlopidin)
oder andere Arzneimittel, die das Risiko einer Blutung erho-
hen (z.B. atypische Neuroleptika, Phenothiazine, trizyklische
Antidepressiva), anwenden (siehe unter Abschnitt 2. ,,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Citalopram AL 30 mg ist
erforderlich”).

Vorsicht ist auch geboten bei gleichzeitiger Anwendung
von Arzneimitteln, die wie Citalopram ebenfalls die Krampf-
schwelle erniedrigen kdnnen (wie z.B. Antidepressiva [Trizyk-
lika, SSRIs], Neuroleptika [Phenothiazine, Thioxantene und
Butyrophenone], Mefloquin, Bupropion und Tramadol).

Nebenwirkungen werden mdéglicherweise durch die gleich-
zeitige Einnahme von Citalopram AL 30 mg und pflanzlichen
Zubereitungen, die Johanniskraut (Hypericum perforatum)
enthalten, verstérkt. Daher soll eine gleichzeitige Einnahme
vermieden werden.

Cimetidin (Arzneimittel zur Verringerung der Magenséaure-
sekretion) kann die Wirkung von Citalopram verstarken. Des-
halb ist Vorsicht geboten, wenn beide Substanzen gemein-
sam gegeben werden.

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit Citalopram AL 30 mg
und Lithium ist Vorsicht geboten.

Nehmen Sie Citalopram AL NICHT ein

mit Arzneimittel, die eine Verlangerung des QT-Intervalls
im EKG verursachen kdnnen
— mit Arzneimitteln, die den Kalium- oder Magnesiumblut-
spiegel senken konnen (was wiederum eine QT-Verlénge-
rung hervorrufen kann)
— mit Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen
— mit Arzneimitteln, die den Herzrhythmus beeinflussen
kénnen:
o Klasse-IA- und Klasse-lll-Antiarrhythmika
o Antipsychotika (z.B. Phenothiazin-Derivate, Pimozid
und Haloperidol)
o trizyklische Antidepressiva
o hestimmte Antibiotika (z.B. Sparfloxazin, Moxifloxazin,
Erythromycin i.v., Pentamidin)
o bestimmte Antimalariamittel wie besonders Halofantrin
 bestimmte Antihistaminika wie Astemizol und Mizolastin

Bei gleichzeitiger Anwendung von Citalopram mit diesen Arz-
neimitteln ist das Risiko fiir Herzrhythmusstérungen erhoht.

Wenden Sie sich bei weiteren Fragen dazu an lhren Arzt.

Bei Einnahme von Citalopram AL 30 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrdnken

Obwohl keine Hinweise fiir Wechselwirkungen zwischen
Citalopram und Alkohol vorliegen, sollte bei der Behandlung
mit Citalopram AL 30 mg auf Alkohol verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Citalopram wéhrend der Schwanger-
schaft liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Nehmen Sie
Citalopram AL 30 mg nicht ein, wenn Sie schwanger sind
oder eine Schwangerschaft planen, es sei denn, Ihr Arzt hélt
die Einnahme fiir unbedingt erforderlich. Sie sollten die Be-
handlung mit Citalopram AL 30 mg nicht plétzlich absetzen.

Falls Sie Citalopram in den letzten 3 Monaten der Schwanger-
schaft angewendet haben, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, da
Ihr Kind bei der Geburt einige Beschwerden zeigen konnte.
Diese Beschwerden treten normalerweise wahrend der ers-
ten 24 Stunden nach der Geburt auf. Hierzu gehéren Schlaf-
stérungen, Schwierigkeiten beim Trinken oder Atmen, bldu-
liche Verfarbung der Haut, wechselnde Korpertemperatur,
Krankheitsgefiihl, stindiges Schreien, steife oder schlaffe Mus-
keln, Teilnahmslosigkeit/Schlafrigkeit, Muskelzittern, angst-
liches/nervoses Zittern oder Krampfanfélle. Sofern Ihr neuge-



borenes Kind eine dieser Beschwerden aufweist, wenden Sie
sich umgehend an Ihren Arzt, der Sie weiter beraten wird.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder Ihr Arzt/
Ihre Arztin dariiber informiert sind, dass Sie mit Citalopram AL
30 mg behandelt werden. Arzneimittel wie Citalopram AL
30 mg konnen, wenn sie wahrend der Schwangerschaft, ins-
besondere in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft,
eingenommen werden, zu einer ernsthaften Gesundheitshe-
eintrachtigung des Neugeborenen fiihren, die priméare oder
persistierende pulmonale Hypertonie des Neugeborenen
(PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt, dass das Neu-
geborene schneller atmet und eine Blaufarbung der Haut auf-
weist. Diese Symptome beginnen normalerweise wéhrend
der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie
in einem solchen Fall sofort lhre Hebamme und/oder Ihren
Arzt.

Stillzeit

Citalopram geht in geringen Mengen in die Muttermilch Gber.
Es besteht ein Risiko fiir Auswirkungen auf den Sdugling.
Falls Sie Citalopram AL 30 mg einnehmen, setzen Sie sich mit
Ihrem behandelnden Arzt in Verbindung, bevor Sie anfangen,
Ihr Kind zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Citalopram hat einen geringen oder méaBigen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen. Wie
alle Arzneimittel, die auf die Psyche wirken, kann die Urteils-
und die Reaktionsfahigkeit auf Notfallsituationen einge-
schrénkt sein. Dieses sollte beriicksichtigt werden, bevor
Tatigkeiten aufgenommen werden, die besondere Aufmerk-
samkeit oder Konzentration erfordern, wie das Fiihren eines
Fahrzeugs und das Bedienen von gefahrlichen Maschinen.

3. Wie ist Citalopram AL 30 mg
einzunehmen?

A\ Nehmen Sie Citalopram AL 30 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Erwachsene

Depressionen

Die (ibliche Dosis betrdgt 20 mg pro Tag. Diese Dosis kann
von Ihrem Arzt auf maximal 40 mg pro Tag erhoht werden.

Panikstorung

Die Anfangsdosis betragt in der ersten Woche 10 mg pro Tag,
bevor die Dosis auf 20—30 mg pro Tag erhdht wird. Diese Do-
sis kann von lhrem Arzt auf maximal 40 mg pro Tag erhoht
werden.

filtere Patienten (iiber 65 Jahre)

Die Anfangsdosis sollte auf die Hélfte der empfohlenen Dosis
gesenkt werden, z.B. 10—20 mg pro Tag. Altere Patienten
sollten Gblicherweise nicht mehr als 20 mg pro Tag einneh-
men.

Kinder und Jugendliche

Die Einnahme von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
wird nicht empfohlen, da Sicherheit und Wirksamkeit in die-
ser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Patienten mit Leberfunktionsstérungen sollten nicht mehr als
20 mg pro Tag einnehmen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Eine Dosisanpassung ist bei leichter bis mittelschwerer Ein-
schrankung der Nierenfunktion nicht erforderlich. Daten zur
Behandlung von Patienten mit schwerer Einschrankung der
Nierenfunktion stehen nicht zur Verfiigung.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

Nehmen Sie die Filmtabletten 1-mal tdglich morgens oder
abends. Die Einnahme kann zu oder unabhédngig von den
Mahlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt.

Eine Besserung der depressiven Beschwerden kann nicht vor
Ablauf von mindestens 2 Wochen nach Behandlungsbeginn
erwartet werden. Die Behandlung sollte so lange weiterge-
fiihrt werden, bis der Patient 4—6 Monate beschwerdefrei
bleibt.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Citalopram AL 30 mg

Ein plotzliches Absetzen der Behandlung sollte vermieden
werden. Bei Beendigung einer Behandlung mit Citalopram AL
30 mg sollte die Dosis schrittweise (iber einen Zeitraum von
mindestens 1-2 Wochen reduziert werden, um das Risiko
von Absetzreaktionen zu verringern. Wenn nach einer Dosis-
verringerung oder Absetzen des Arzneimittels stark beein-
tréchtigende Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwogen
werden, die zuletzt eingenommene Dosis erneut einzuneh-
men, um diese dann nach Anweisung des Arztes in nunmehr
kleineren Schritten zu reduzieren.

A\ Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Citalopram
AL 30 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Citalopram AL 30 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Citalopram ist bei Uberdosierung verhaltnismaBig gefahrlich —
insbesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus diesem Grunde
ist bei Verdacht einer Uberdosierung sofort ein Arzt zu infor-
mieren (z.B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Citalopram duBern sich in Abhéngigkeit
von der aufgenommenen Dosis durch Beschwerden wie
Schlafrigkeit, Koma, Erstarrung, Krampfanflle, erhdhter Puls,
Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen, Blaufirbung der Lippen und
der Haut, beschleunigtes und verstérktes Ausatmen (Hyper-
ventilation) und selten EKG-Veranderungen.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram
AL 30 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme
von Citalopram AL 30 mg wie von Ihrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram
AL 30 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie — z.B.
wegen Unvertrdglichkeiten — eigenmdchtig die Behandlung
mit Citalopram AL 30 mg unterbrechen oder vorzeitig been-
den! Bei einer Beendigung der Behandlung kdnnen Absetz-
symptome auftreten, obwohl es keine Hinweise auf eine
Abhéngigkeitsentwicklung durch Citalopram gibt (siehe auch
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?).

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

A\ Wie alle Arzneimittel kann Citalopram AL 30 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Haufigkeit Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
nicht bekannt: Daten nicht abschétzbar

Die unter der Behandlung mit Citalopram beobachteten Ne-
benwirkungen sind in der Regel leicht und voriibergehend.
Sie sind besonders in den ersten Behandlungswochen zu be-
obachten und klingen mit Besserung der Depression ge-
wohnlich ab.

Mogliche Nebenwirkungen

Herz-/Kreislauferkrankungen
Sehr héufig: Herzklopfen.

Haufig: Erhohter Puls, Blutdruckabfall bei Lagewechsel
(orthostatische Hypotonie).

Gelegentlich: Verlangsamter Puls.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Blutungen (gyndkologische und gastrointestinale
Blutungen und andere Haut- oder Schleimhautblutungen).

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Kopfschmerzen, Zittern, Schwindel.

Haufig: Empfindungsstérungen, Gleichgewichtsstérungen (ex-
trapyramidale Storungen).

Gelegentlich: Krampfanfalle.

Selten:
— Psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unféhigkeit zum
ruhigen Sitzenbleiben) (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vor-

sicht bei der Einnahme von Citalopram AL 30 mg ist erfor-
derlich®).
— Serotonin-Syndrom.

Sehr selten: Epileptischer Anfall (Grand-mal Anfall).

Augenerkrankungen
Héaufig: Sehstorungen.

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Gelegentlich: Ohrgerdusche (Tinnitus).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mittel-
fellraums
Héufig: Schnupfen.

Gelegentlich: Husten, Atemnot.
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig: Ubelkeit, Mundtrockenheit, Verstopfung, Durch-
fall.

Héufig: Verdauungsstorungen, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Blahungen, erhdhter Speichelfluss.

Sehr selten: Pankreatitis.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Storungen beim Wasserlassen, haufiges Wasserlassen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr héufig: Vermehrtes Schwitzen.

Héufig: Ausschlag, Juckreiz.

Gelegentlich: Lichtiiberempfindlichkeit.
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-

kungen
Héaufig: Muskelschmerzen.

Héufigkeit nicht bekannt: Ein erhohtes Risiko fiir das Auf-
treten von Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit die-
ser Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Héufig: Gewichtsverlust oder -zunahme.

Selten: Natriummangel.
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-

reichungsort
Sehr héufig: Kraftlosigkeit.

Haufig: Geschmacksstorungen, Gahnen, Erschépfung, Unwohl-
sein.

Gelegentlich: Allergische Reaktionen, anfallsartige, kurz
dauernde Bewusstlosigkeit (Synkope).

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Anstieg der Leberenzyme.

Sehr selten: Hepatitis.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Héufig: Ejakulationsstérungen, Orgasmusstérungen bei der
Frau, Menstruationsbeschwerden, Impotenz.

Sehr selten: Milchige Absonderung aus der Brustdriise.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr haufig: Schiéfrigkeit, Schlaflosigkeit, starke Erregtheit,
Nervositat.

Haufig: Schlafstorungen, Konzentrationsstrungen, verander-
tes Traumen, Angst, Abnahme der sexuellen Erlebnisfahigkeit
(Libidoabnahme), Appetitmangel, Teilnahmslosigkeit, Verwirrt-
heit.

Gelegentlich: Euphorie, Zunahme der sexuellen Erlebnis-
fahigkeit (Libidosteigerung), aggressive Reaktion.

Héaufigkeit nicht bekannt: Suizidale Gedanken, suizidales
Verhalten. Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wahrend der Therapie mit Citalopram oder kurze Zeit nach
Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe
Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Citalopram AL 30 mg ist erforderlich“).

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Citalopram AL 30 mg

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behand-
lung héufig auf. Schwindelgefiihl, Empfindungsstérungen
(einschlieBlich Pardsthesien), Schlafstorungen (einschlieBlich
Schlaflosigkeit und intensiver Trdume), Erregtheit oder Angst,
Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern und Kopfschmerzen sind
die am haufigsten berichteten Reaktionen. Im Allgemeinen
sind diese Symptome leicht bis méaBig schwer und gehen von
selbst zuriick. Bei einigen Patienten konnen sie jedoch
schwerwiegend sein und l&nger bestehen bleiben. Es wird
daher geraten, wenn eine Behandlung mit Citalopram AL
30 mg nicht mehr erforderlich ist, die Dosis schrittweise zu
reduzieren (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Citalopram AL 30 mg ist erforderlich“ und Ab-
schnitt 3. ,Wie ist Citalopram AL 30 mg einzunehmen?*).

GegenmaBnahmen

Uber die zu ergreifenden GegenmaBnahmen entscheidet Ihr
Arzt.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen, diirfen

Sie Citalopram AL nicht weiter einnehmen. Suchen Sie sofort

Ihren Arzt auf:

— schneller, unregelmaBiger Herzschlag, Ohnmacht. Dies
konnen Symptome fiir eine lebensbedrohliche Herzrhyth-
musstorung sein, die Torsade de Pointes genannt wird.

A\ Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Citalopram AL 30 mg
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Weitere Informationen

Was Citalopram AL 30 mg enthdlt
Der Wirkstoff ist Citalopram.

1 Filmtablette enthélt 30 mg Citalopram als Citalopramhydro-
bromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Mannitol (Ph.Eur.), hochdisperses Silici-
umdioxid.

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E171).

Wie Citalopram AL 30 mg aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe, Filmtablette mit beidseitigen und
seitlichen Bruchrillen.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Citalopram AL 30 mg ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18,
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
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