Betegtajékoztatd: Informacidk afehasznald szdmara

Citalopram Vitabalans 20 mg filmtabletta
Citalopram Vitabalans 40 mg filmtabletta
citalopram

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtaj ékoztatot, mert
az On szamar a fontosinfor maciokat tartalmaz.
. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informacidkra a kés6bbiekben is sziiksége

lehet.
. Tovébbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
. Ezt agybgyszert az orvos kizérélag Onnek irtafel. Ne adja & a készitményt mésnak, mert
szdméra értalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl 6ak.
. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezelGorvosat, vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtg ékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasrais
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtdjékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cital opram Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival ék a Citalopram Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Citalopram Vitabalans-t?

L ehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Citalopram Vitabal ans-t térolni?

A csomagol as tartalma és egyéb informaci 6k
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1 Milyen tipust gyogyszer a Citalopram Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Citaopram Vitabal ans hat6éanyaga a citalopram. Ez az antidepresszansok (a depresszio kezel ésére
hasznalt gydgyszerek) egyik csoportjaba tartozik, amely szelektiv szerotonin-visszavételt gatlok
(SSRI-k) néven ismert. Ezek a gyogyszerek az agy szerotonin rendszerére hatnak. A szerotonin rend-
szer zavarait fontos tényez6nek tekintik a depresszié és arokon betegségek kifejl6désében.

A Citalopram Vitaba ans akalmazhat6 a depresszio, panikbetegség (rohamokban jelentkezd sulyos
szorongés) agorafébiaval vagy anélkul, kényszerbetegség (kényszeres gondolkodas és csel ekvés)
kezeléséreis, valamint a depressziOba val 6 visszaesés vagy a betegség kitjulasanak megel6z6 keze-
|ésére.

2. Tudnivalok a Citalopram Vitabalans szedése el6tt

Ne szedje a Citalopram Vitabalans-t

< haallergias a citalopramra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

» hajelenleg szed, vagy az utolsd 14 napban szedett Un. monoamino-oxidaz- (MAOQO) -gétldkat (pl.
moklobemidet (a depresszi kezel ésére) vagy szelegilint (a Parkinson kor kezel ésére haszndljak)).
A MAO-géatlokkal vald kezelést a Citalopram Vitabalans alkalmazasanak megkezdése el6tt leg-
alabb 14 nappal le kell dlitani. Citalopram Vitabalans alkalmazésat kovetéen barmely MAO-gétl 6
gyogyszer bevétele el6tt egy hetet kell varnia.

« halinezolidot (antibiotikum) szed, hacsak nincs lehet6ség a vérnyomés szoros megfigyel ésére és
monitorozasara.

+ ha Onnek sziiletése 6ta szabalytalan a szivritmusa vagy elGfordult mar Onnél szabalytalan
szivritmus (EK G-felvételen | &thatd valtozas, az EKG egy olyan vizsgdlat, mely segitségével a sziv
mikodését értekelik).

+ haHaOn szivritmuszavarra szed gyogyszereket, vagy olyan gyogyszereket hasznal, amelyek
hatéssal |ehetnek a szivritmusra (1asd ,,Egyéb gydgyszerek és a Citalopram Vitabalans™).
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Figyelmeztetések és dvintézk edések
A Citaopram Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Citalopram Vitabalans szedése el6tt feltétlenil tajékoztassa kezel6orvosat, ha az aldbbiak kozul

barmelyik vonatkozik Onre:

+  haOn cukorbeteg (1asd ,,Egyéb gydgyszerek és a Citalopram Vitabalans”).

»  haOn elektrosokk-kezel ésben részesiil.

+ haOn pszichotikus betegségben szenved, vagy kordbban maniés pszichdzisban szenvedett (jobb
hangulat, vagy izgatottsdg érzése, amely szokatlan viselkedést eredményez). A Citalopram
Vitabalans alkalmazasat abba kell hagyni, ha manias fazisba |ép, beszélje meg orvoséval.

+ haOnnek vese- vagy méjbetegsége van.

« havérzés, véralafutas gyakran el6fordul Onnél (lasd ,,Egyéb gydgyszerek és a Citalopram
Vitabalans™).

+ haOn epilepsziés. A Citalopram Vitabalans alkalmazasat abba kell hagyni, ha ronamok
jelentkeznek Onnél, ill. a rohamok gyakorisaga n6. Beszélje meg orvosaval.

» haOnnek szivprobléméi vannak vagy voltak, illetve ha a kdzelmultban szivinfarktuson esett &t.

+ haOnnek alacsony a nyugalmi szivritmusa és/'vagy elhliz6do, silyos hasmenés és hanyas, vagy
vizhajtok haszndlata kovetkeztében sohidnya lehet.

« haOn gyorsvagy szabdlytalan szivritmust, §uléast vagy feléllaskor szédillést tapasztal, melyek a
szivritmus rendellenes miikddésére utalhatnak.

» haszemproblémai, azaz példaul zart zugl glaukomga van (megndvekedett nyomés a szemben),
vagy ez szerepel akortorténetében.

A kezelés megkezdésekor a betegek egy része fokozott szorongést tapasztal, amely a kezelés
folytatasakor megsz(inik. Ezért nagyon fontos, hogy pontosan kdvesse orvosa utasitasait, és ne hagyja
abba a kezel ést, vagy ne valtoztassa meg az adagot anélkdl, hogy errél orvosaval beszélne.

Ongy|Ik0$ag| gondolatok és depresszidjanak vagy szorongasos betegségének stlyosbodésa

Ha On depresszioval és/vagy szorongassal jaro betegségben szenved, elGfordulhatnak 6nkarosité vagy

ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak |ehetnek az antidepresszans-kezel és kezdeti szakaszaban,

mert ezeknél a gydgyszereknél a hatés kialakulasahoz id6re van sziikség. Ez altaldban két hét, de

olykor hosszabb id6be is telhet.

Nagyobb val6szinlséggel lehetnek ilyen gondolatai:

» hakordbban voltak mar 6ngyilkossagi vagy onkérosité gondolatai.

« haOn fiatal feln6tt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazé informaciok szerint az antidepresszansokkal
kezelt, pszichiatriai betegségben szenved®6 fiatal feln6ttek (25 évnél fiatalabbak) esetén magasabb
az 6ngyilkos magatartés kia akulasanak veszélye.

Habarmikor 6nkarositd vagy 6ngyilkossagi gondolatai tamadnak, azonnal keresse fel kezel6orvosat,
vagy menjen korhazba.

Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli bar atjanak beszamol depresszigjardl vagy
szorongasos betegségerdl, és megkeri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkeérheti dket, hogy
kozoljék Onnel, ha tigy gondoljék, hogy depressziGja vagy szorongésa stlyosbodott, vagy haaz On
magatartasaban bekdvetkez6 valtozasok aggasztdak.

A kezelés elsd hetében olyan tiinetek is felléphetnek, mint a nyugtalansag, vagy a nyugodt Ul ésre vagy
alésraval 6 képtelenseg. Ha ezeket atiineteket észleli, azonnal beszélje meg orvosaval.

Gyermekek és serdilk

A Citalopram Vitabalans dtaldban nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiil6k kezelésére.
Egyben fontos tudni, hogy az ebbe a csoportba tartoz6 gydgyszerek szedése esetén, 18 éves kor alatti
betegeknél fokozott a kdvetkezd mellékhatasok veszélye: dngyilkossagi kisérlet, dngyilkossagi
gondolatok és ellenséges viselkedés (jellemz&en er6szakos magatartas, ellenkezés és diih). Ennek
ellenére az orvos 18 éves kor datti betegeknek is felirhatja a Citalopram Vitabalans-t, amennyiben Ggy
latja, hogy a beteg érdekében sziikség van rd. Amennyiben a kezel6orvos Citalopram Vitabalans-t irt
fel 18 éves kor aatti betegnek, és ezzel kapcsolatban kérdése mertl fel, keresse fel Gjra a kezelGorvost.



3

Téajékoztassa a kezelGorvost, amennyiben a fent felsorolt tinetek kialakulasat vagy rosszabbodasat
észleli olyan 18 éves kor aatti betegnél, aki a Citaopram Vitabalans-t szedi. Emellett a Citalopram
Vitabalans hossz( tévl alkal mazésanak biztonsdgossaga a ndvekedés, serdilésilletve a kognitiv
funkciok és viselkedés fejlédése szempontjabdl ebben a korcsoportban még nem bizonyitott.

Egyéb gyogyszerek ésa Citalopram Vitabalans
Feltétlenul tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Kulénosen fontos, hogy elmondja kezel§orvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabbi gydgyszerek
kozil valamelyiket szedi:

e MAO-gatlok (depresszio és Parkinson kor kezel ésére (1asd ,,Ne szedje a Citalopram Vitabalans-
)

linezolid (antibiotikum) (I&sd ,,Ne szedje a Citalopram Vitabalans-t™)

pimozid (mentdlis betegségek kezel ésére hasznaljak)

metoprolol (magas vérnyomés kezel ésére hasznéljak)

cimetidin (fekély kezel ésére hasznalj&k)

[itium és triptofan (manias-depresszi 6s betegségek kezel ésére alkal mazzak)

imipramin és dezipramin (depresszi6 kezel ésére hasznalt gydgyszer)

Szumatriptén vagy més triptanok (migrén gyogyszer)

avér kdlium- vagy magnézium-szintjét csokkentd gyogyszerek

agorcs-kiiszobot csokkent6 gyogyszerek, azaz példaul mas antidepresszansok (triciklikus
antidepresszansok, SSRI-k), antipszichotikumok (azaz példéaul fenotiazinok, tioxantének és
butirofenonok), meflokin, bupropion és tramadol (f4dal omcsillapitd)

A Citalopram Vitabal ans kezel és megvaltoztathatja a cukoranyagcsere szabalyozasat. Szikség lehet az
inzulin és/vagy egyéb szajon at szedett, vércukorszint csokkent6 gyogyszerek adagolasanak
megvaltoztatasara.

A Citalopram Vitabalans okozhat vérzéseket (azaz b6ér vagy nyalkahartya-vérzéseket). A vérzés koc-
kézatat ndvel6 gyogyszerekkel, példaul antikoagulansokkal (aveérrogok kialakul asét gatlo gyogy-
szerek, példaul warfarin), szalicilsav-szarmazékok (példaul szalicilsav), NSAID-ekkel (agyulladas és
fajdalom kezel ésére haszndlt gyogyszerek), dipiridamol, tiklopidin, atipusos antipszi chotikumokkal
(példaul riszperidon), fenotiazinokkal (példéul klérpromazin) vagy triciklusos depresszansokkal (pél-
daul imipramin) végzett egyidejd kezelés fokozhatja ezt a veszélyt.

A Citalopram Vitaba ans nem adhaté orbancfivet (Hypericum perforatum) tartalmazd gyogynéveny-
készitményekkel egytitt, mivel a kombinécio fokozhatja a mellékhatasok kockézatét.

NE SZEDJE A Citalopram Vitabalans-t, Ha On szivritmuszavarokra szed gyégyszert, vagy olyan
gyogyszereket szed, melyek befolyasolhatjak a szivritmust, pl.: I/A, 111. osztalyba tartozo antiaritmias
gyogyszerek, antipszichotikumok (pl.: fenotiazin szarmazékok, pimozid, haloperidal), triciklusos
antidepresszansok, bizonyos antimikrdbas gydgyszerek (pl.: sparfloxacin, moxifloxacin, intravénasan
alkalmazott eritromicin, pentamidin, antimal &rias gyogyszerek, féként halofantrin), bizonyos
antihisztaminok (asztemizol, mizolasztin). Ha barmilyen kérdése van a fentiekkel kapcsolatban,
forduljon kezel§orvosahoz.

A Citalopram Vitabalans egyidej(i bevétele ételld, itallal ésalkohollal

A Citalopram Vitabalans szedése aatt akoholt nem szabad fogyasztani, mivel az alkohol megval-
toztathatja a Citalopram Vitabalans hatésat. A Citalopram Vitabaans tablettat folyadékkal egytt
vegye be, de az étkezést6l fuggetlenil beveheti.

Terhesség, szoptatas éster mékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyodgyszerészével.

T4 ékoztassa orvosat, haterhes, vagy teherbe szandékozik esni.



4

A Citalopram Vitabal ans terhességben val 6 alkalmazésaval csak korl&tozott tapasztalatok alnak
rendelkezésre. Ne szedje a Citalopram Vitabalans-t terhességben, kivéve, ha ez a kezelGorvos
utasitésa.

Az débbi tlneteteket irtak le az Ujszilbtteknél, vagy kdzvetleniil a baba szl etése utan, ha a
Citdopram Vitaba ans-szal azonos gydgyszercsoportba tartozd gyodgyszereket szedett a beteg a
terhesseg késOi szakaszdban: 16gzési nehézség, kékes bor, gorcsrohamok, testhdmérséklet valtozasok,
tépldlasi nehézségek, hanyas, alacsony vércukorszint, élénk reflexek, merev vagy petyhidt izmok,
remegeés, nyugtalansag, ingerlékenység, levertség (letargia), folyamatos siras, aluszékonysag és alvasi
nehézségek. Ha az Ujszil 6ttnél barmelyik emlitett tlinet eléfordul, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Gy6z6djon meg, hogy a sziilészn és/vagy a kezelGorvosa tud arrél, hogy On Citalopram Vitabalans-t
szed. Hasonl6 gyogyszerek terhesség alatt torténé hasznélata esetén (kiiléndsképpen a terhesség utolsd
3 hénapjdban) az Ujszll 6tteknél megndvekedhet egy sulyos alapot, az Ugynevezett Ujszil éttkori tartds
tidobeli vérnyomas-emelkedés (PPHN) kialakulasanak a kockazata. 1lyenkor az Ujsziil 6tt 1égzése
szaporabba valik és bére kékes szinlinek tlnik. Ezek a tiinetek altaldban az (jszul 6tt megsziletését
kovetd elsé 24 oraban jelentkeznek. Amennyiben ez el6fordulna az On Gjsziilott gyermekével, azonnal
lépjen kapcsolatba a sziilészndvel és/vagy kezel6orvosaval.

A citalopram bejut az anyatejbe. Megvan a veszélye, hogy hatassal van az Ujszil 6ttre/csecsemére.
Szoptatés alatt ne szedje a Citalopram Vitabaans-t, kivéve, ha erre a kezelGorvosa utasitja.

Allatkisérletekben a citalopram negativan befolyéasolta a sperma minéségét. Ez elméletileg hatéssal
lehet atermékenységre, azonban az emberi termékenyséegre kifejtett hatast mindeddig nem figyelték

meg.

A készitmény hatésai a gépjarmdvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik séges képességekre

A Citalopram Vitabalans befolyasolhatja gépjarmivezetéshez és a gépek kezel éséhez szilkséges
képességeit. Ne vezessen, vagy ne kezeljen gépeket, mig nem tudja, hogy a Citalopram Vitabalans
milyen hatéssal van Onre. Olvassa € az 6sszes informéaci 6t ebben a t§jékoztatdban. Ha barmilyen
kétségel vannak, beszélje meg orvosdval vagy a gondozast végz8 egészségugyi szakemberrel vagy a
gyogyszerészével.

3. Hogyan kell szedni a Citalopram Vitabalanst?

Ezt agyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

A Citalopram Vitabalans-t naponta egyszer kell bevenni, reggel vagy este. A Citalopram Vitabaans
tablettét folyadékkal egyiitt vegye be, de az étkezéstdl fiiggetlenil beveheti. A tabletta egyenl6
adagokra oszthato.

Ha tigy gondolja, hogy a Citalopram Vitabalans filmtabletta hatasa Onnek tul er6s vagy tul gyenge,
értesitse orvosit.

Feln6ttek

Depresszié

A szokésos adag napi 20 mg. Ezt az adagot az orvos maximalisan napi 40 mg-raemelheti. A kezelés
megkezdése utan az antidepresszans hatés legfeljebb 2 hét mulvavérhatd. A kezelést addig kell
folytatni, amig a beteg mar 4-6 honapja tiinetmentes.

Panikbetegség

A szokasos kezd6 adag napi 10 mg, amit egy hét milvalehet napi 20-30 mg-raemelni. Az elsé
terdpiés hatés dtaldban 2-4 hét malvajelentkezik. Ezt az adagot az orvos maximalisan napi 40 mg-ra
emelheti.
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A maximdlis tergpias hatas folyamatos kezel és mellett ataldban 3 hdnap mulva mutatkozik, a kezel ést
azonban még hénapokon &t folytatni kell.

Kényszer betegség

A kezd6 adag 20 mg naponta. Ezt az adagot szilkség esetén orvosa maximum napi 40 mg-ra emel heti.
Az els6 terdpias hatas atadban 2-4 hét mulva jelentkezik, és tovabbi javul as tapasztalhatd, ha a keze-
|ést folytatjak.

Megel6z0 kezelés
A kezelés id6tartama egyéni, altaldban egy évig tart. A visszaesés elkeriilésére a kezel ést szoros
felligyelet alatt lehet megszakitani.

Csokkent vesem(ikddés
Enyhén és kozepesen besz(ikiilt vesefunkcid esetén ddziscsokkentés nem sziikséges. Sulyosan
beszlkult vesefunkcidju beteg esetében a Citalopram Vitabalans csak kell6 koriiltekintéssel adhatd.

Csokkent méjfunkcio
A slilyos majkarosodasban szenvedd betegnél a kezelést a normalis adag felével kell megkezdeni.
M@j panaszokban szenved6 betegek maximum napi 20 mg-ot kaphatnak.

1d6s betegek (65 évnél idésebbek)
Id6s betegek esetén az adagot az ajanlott adag felére kell csokkenteni, azaz napi 10-20 mg-ra.
Id6s betegek rendszerint nem kaphatnak naponta 20 mg-nél tébbet.

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdul6knél
A Citalopram Vitabalans dtaldban nem javasolt 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdil6k szamara.
Tovabbi informéacidk: |&sd a 2. pontot.

Ha az el6irtnal tébb Citalopram Vitabalans-t vett be

Ha az elGirtnal tobb gyogyszert vett be, forduljon orvoshoz vagy a legkdzelebbi kdrhaz siirgésségi
osztalyahoz.

A tuladagolastiinetei: goresok, gyors szivverés, amossag, a sziv el ektromos aktivitdsanak valtozasa,
eszmél etlenség, hanyés, remegés, vérnyomés-valtozas, szabdytalan szivritmus, a szivritmus valtozasa,
émelygés (hanyinger), szerotonin szindroma, izgatottsag, szédulés, kitagult pupilldk (midriézis),
izzadas, a bér elkékilése, tul gyors 1égzés.

Ha dfelgtette bevenni a Citalopram Vitabalans-t
A kovetkez6 adagot a szok&sos modon vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potléséra.

Ha id6 elétt abbahagyja a Citalopram Vitabalans szedését
Ne hagyja abba a gydgyszer szedését, kivéve, ha erre a kezel6orvos utasitja. Kezel6orvosa segit a
gyogyszer dézisanak lassu, tobb hét aatt torténd csokkentésében.

Ha a Citalopram Vitabalans kezel ést |€dllitjak, féleg ha hirtelen dlitjék le, megvonasi tlneteket
érezhet. A veszély nagyobb, ha a Citalopram Vitabalans-t hosszll ideig, vagy nagy adagokban szedték,
vagy haaz adagot tul gyorsan csokkentették.

A megvonasi tinetek: szédilés (bizonytalansag, vagy egyensulyvesztés), tliszurasok érzése, ég6 érzes
(ésritké@bban) elektrosokk érzése, avészavarok (élénk dmok, rémamok, alvasképtelenseg),
szorongés, fejfdas, rosszullét, izzadas (beleértve az északal izzadast), hanyés, nyugtal anség vagy
izgatottsag, reszketés, zavartsag vagy dezorientacid, ingerlékenység, hasmenés, lataszavarok,
szabalytalan szivverés vagy kalapa o szivvereés (pal pitacio).

A legtébb embernd atiinetek enyhék, és két héten bel il maguktdl elmalnak. Ha a Citalopram
Vitabalans szedésének abbahagyésa utén stlyos elvonasi tiinetei vannak, |épjen kapcsolatba orvosaval.
Az orvos utasithatja, hogy kezdje € Ujra szedni atablettait, éslassabban hagyja abba.
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Keresse fel orvosét, ha a Citalopram Vitabalans szedésének abbahagyéasakor gondjai vannak az
elvonési tinetekkel.

Ha barmilyen tovébbi kérdése van a gyogyszer akamazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetseges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A gyakori mellékhatasok, mint példéul a hanyinger, az dmosség,
szdjszarazsag, €s izzadas altaldban enyhék, atmenetiek, és leginkabb a kezelés elsd két hetében
fordulnak elé.

Ha a kezel és soran az alabbi mellékhatasokat észleli, azonnal értesitse orvosat, vagy menjen a

Iegkozel ebbi kérhazba:
a bér, a nyelv, az ajkak vagy az arc duzzanata, légzési vagy nyelési nehézségek (alergias
reakciok) (ritka mellékhatas, amely 1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet),

- magas|éz, reszketés, izomrangasok és szorongés. Ezek a ritka szerotonin szindréma nev( alapot
tinetel lehetnek (a rendelkezésre all6 adatokbdl a gyakorisag nem éllapithato meg),

- gyors, szabdytaan szivverés, §ulés, melyek egy életveszélyes dlapot, az lgynevezett Torsades
de Pointes tinetei |ehetnek (a rendelkezésre allé adatokbdl a gyakorisag nem allapithatd meg),

- féradtsag, zavarodottsag és izomréngasok. Ezek atiinetek a vér alacsony natriumszintjének a ko-
vetkezményei |ehetnek (ritka mellékhatés, amely 1000 beteghdl maximum 1-et érinthet).

A Citalopram Vitabalans kezelést azonnal abba kell hagyni.
Egyéb, esetleg el6forduld mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 beteghdl tébb mint 1 beteget érinthet):
- auszékonység, dmatlanség, fejfgas

- szgszarazség, émelygés (hanyinger)

- fokozott izzadas

Gyakorl (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
csokkent étvagy, testsulycsokkenés

- izgatottsag, csokkent nemi végy, szorongés, idegesség, zavartsdg, néknél az orgazmus elérésére
val 0 képtelenseg, kéros Amok

- remegés, borbizsergés, szédiilés, figyelemzavar

- fllzdgas (tinnitusz)

- é&sitozas

- hasmenés, hanyas, székrekedés

- viszketés

- izomfg§dalom, izlleti fdalom

- férfiakban: merevedés zavar és gjakul &ci6s problémak

- faradtsag

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
étvagynovekedes, teststlyndvekedés

- agresszio, személyiség-vesztés érzése, hallucinéacio, mania

- guléds

- kitagult pupilldk

- gyorsszivvereés, lassi szivverés

- csalénkités, hagjhullés, bérkidtés, a béron voros vagy bibor elszinez6dések megjelenése (purpura),
napfény-érzékenység

- vizelés nehézségek

- hivelyvérzés



- akarok vagy alabak megduzzadasa

Ritka (1 000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- epilepszids grand mal gorcsrohamok, akaratlan mozgésok, izlelési rendellenességek
- verzés

- mégyulladas (hepatitisz)

- laz

A gyakorisadg nem ismert (a rendelkezésre &l 6 adatokbdl a gyakorisag nem allapithat6 meg):

- avérlemezkék szdménak csbkkenése dltal okozott fokozott vérzés vagy véral & utas

- borkiltés (tulérzékenység)

- nem megfelel6 antidiuretikus hormon (ADH) elvéasztas

- avér kdliumszintjének cstkkenése

- pénikrohamok, fogcsikorgatés, nyugtalansdg

- Onkérosito vagy 6ngyilkossagi gondolatok (lasd ,, Tudnivalok a Citalopram Vitabalans szedése
el6tt™)

- goresok, specifikus mozgési rendellenességek bizonyos idegpalyak zavarai miatt, akaratlan
izommozgasok (akatizia), mozgéasi rendellenesség

- latészavarok

- asziv eektromos ciklusanak megvatozésa (EKG: QT megnyulés, kamrai aritmia)

- aacsony vérnyomas (példaul feldllasnal)

- orrvéerzés

- emésztérendszeri vérzés (beleértve avégbél vérzéset)

- kéros mgjfunkcids teszt-eredmények

- vérzés rendellenességek, beleértve a bdr és a nydkahartya vérzését (ekhimézis), a bér és a nyaka-
hartya megduzzadasa

- n6knél vérzés két menstruécio kozott (metrorrégia), {4 dalmas/dlando erekcio férfiakndl,
tejkivalasztés férfiakndl

Az ilyen tipusu gyogyszereket szedd betegeknél a csonttorések emelkedett kockézatat figyelték meg.

A citalopram kezel és abbahagyasakor gyakran jelentkeznek megvonési tiinetek, kildndsen, ha hirtelen
hagyték abba (l1asd ,,Hogyan kell szedni a Citalopram Vitabalans-t?”).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegt§ ékoztatoban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatésrais vonatkozik. A
mellékhatésokat kdzvetlenll a hatdség részére is bejelentheti az V. fliggel ékben talalhatd
elérhet6ségeken keresztil.

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio aljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Citalopram Vitabalans-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektél elzérva tartandd!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP:”) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsb napjéara vonatkozik.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha a tablettakon karosodést észlel, vagy ha a tablettédk roncsol ddtak.
Ez agyogyszer nem igényel kilonleges tarol ast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. K érdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen amér nem hasznélt gyégyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
akornyezet védel mét.
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6. A csomagolastartalma és egyéb infor maciok
Mit tartalmaz a Citalopram Vitabalans

Tablettamag:

- A készitmény hatdéanyaga citalopram (hidrobromid formgaban). Az egyes tablettak 20 mg
(20mg-os tabletta) vagy 40 mg (40 mg-os tabletta) citalopramot tartalmaznak (hidrobromid
formgjaban).

- Egyéb osszetevOk: mikrokristalyos celluldz, mannit (E421), vizmentes kolloid szilicium dioxid
magnézium-sztearat.

Tablettabevonat:
polidextrdz, hipromelléz, titdndioxid, makrogol.

Milyen a Citalopram Vitabalans killeme és mit tartalmaz a csomagolas

A Citalopram Vitabalans filmtabl ettak killeme:

20 mg-os tabletta: Fehér, kerek, mindkét oldalan dombora filmtabl etta, bemetszéssel az egyik oldalan,
és ,,2” jelzéssel ellatva. AtmérGje: 8 mm.

40 mg-os tabletta: Fehér, kerek, mindkét oldaldn domboru filmtabletta, bemetszéssel az egyik oldalén,
és ,,4” jelzéssel ellatva. AtmérGje: 10 mm.

A tabletta egyenld adagokra oszthatd.

Csomagol as:

20 mg-os tabletta: 10db, 14db, 20db, 30db, 60db és 100db tabl etta buborékcsomagol asban és
dobozban.

40 mg-os tabletta: 10db, 14db, 20db, 30db, 60db és 100db tabl etta buborékcsomagol asban és
dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja ésa gyartd

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
Finnorszég

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Citadopram Vitabalans 20 mg filmtabl etta
OGY-T-21674/01-06

Citadopram Vitabalans 40 mg filmtabl etta
OGYI-T-21674/07-12

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Ter seg tagallamaiban az alabbi neveken engedelyezték:
Citalopram Vitabaans (Cseh Kdztérsasag, Németorszag, Dénia, Esztorszag, Finnorszég,
Magyarorszag, Litvania, Lettorszag, Norvégia, Lengyelorszag, Svédorszag, Szlovénia, Szlovakia)

A betegtdjékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2015. oktdber



