Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Citalopram Vitabalans 20 mg filmtabletta
Citalopram Vitabalans 40 mg filmtabletta
citalopram

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosihoz vagy gyogyszereszéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl6ak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Citalopram Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a Citalopram Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Citalopram Vitabalans-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Citalopram Vitabalans-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Citalopram Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Citalopram Vitabalans hatéanyaga a citalopram. Ez az antidepresszansok (a depresszid kezelésére
hasznalt gydgyszerek) egyik csoportjaba tartozik, amely szelektiv szerotonin-visszavételt gatlok
(SSRI-k) néven ismert. Ezek a gydgyszerek az agy szerotonin rendszerére hatnak. A szerotonin rend-
szer zavarait fontos tényezOnek tekintik a depresszio és a rokon betegségek kifejlddésében.

A Citalopram Vitabalans alkalmazhat6 a depresszid, panikbetegség (rohamokban jelentkez6 sulyos
szorongas) agorafdbiaval vagy anélkiil, kényszerbetegség (kényszeres gondolkodas és cselekvés)
kezelésére is, valamint a depresszidba valo visszaesés vagy a betegség kitjulasanak megel6z6 keze-
lésére.

2. Tudnivaldk a Citalopram Vitabalans szedése elétt

Ne szedje a Citalopram Vitabalans-t

* ha allergias a citalopramra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

« hajelenleg szed, vagy az utols6 14 napban szedett in. monoamino-oxidaz- (MAO) -gatlokat (pl.
moklobemidet (a depresszié kezelésére) vagy szelegilint (a Parkinson kor kezelésére hasznaljak)).
A MAO-gétlokkal valé kezelést a Citalopram Vitabalans alkalmazasanak megkezdése el6tt leg-
alabb 14 nappal le kell &llitani. Citalopram Vitabalans alkalmazasat kovetden barmely MAO-gatlo
gylgyszer bevétele elétt egy hetet kell varnia.

« halinezolidot (antibiotikum) szed, hacsak nincs lehetéség a vérnyomas szoros megfigyelésere és
monitorozasara.

+ ha Onnek sziiletése Ota szabdlytalan a szivritmusa vagy eléfordult mar Onnél szabalytalan
szivritmus (EKG-felvételen lathatd valtozas; az EKG egy olyan vizsgélat, mely segitségével a sziv
mikodését értékelik).

+ ha Ha On szivritmuszavarra szed gydgyszereket, vagy olyan gyogyszereket hasznal, amelyek
hatassal lehetnek a szivritmusra (1asd ,, Egyéb gyégyszerek és a Citalopram Vitabalans”).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Citalopram Vitabalans szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Citalopram Vitabalans szedése elott feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbiak koziil

barmelyik vonatkozik Onre:

«  ha On cukorbeteg (lasd ,, Egyéb gyogyszerek és a Citalopram Vitabalans ).

+  ha On elektrosokk-kezeléshen részesiil.

+ ha On pszichotikus betegségben szenved, vagy korabban manias pszichézisban szenvedett (jobb
hangulat, vagy izgatottsag érzése, amely szokatlan viselkedést eredményez). A Citalopram
Vitabalans alkalmazéséat abba kell hagyni, ha manias fazisba Iép, beszélje meg orvosaval.

+ ha Onnek vese- vagy majbetegsége van.

ha vérzés, véralafutas gyakran eléfordul Onnél (1asd ,, Egyéb gydgyszerek és a Citalopram
Vitabalans”).

+ ha On epilepszias. A Citalopram Vitabalans alkalmazasat abba kell hagyni, ha rohamok
jelentkeznek Onnél, ill. a rohamok gyakorisdga nd. Beszélje meg orvosaval.

+ ha Onnek szivproblémai vannak vagy voltak, illetve ha a kdzelmultban szivinfarktuson esett at.

+ ha Onnek alacsony a nyugalmi szivritmusa és/vagy elhtizddd, stlyos hasmenés és hanyas, vagy
vizhajték hasznalata kovetkeztében sohianya lehet.

+ ha On gyors vagy szabalytalan szivritmust, ajulast vagy felallaskor szédiilést tapasztal, melyek a
szivritmus rendellenes miikodésére utalhatnak.

» haszemproblémai, azaz példaul zart zugu glaukémaja van (megndvekedett nyomas a szemben),
vagy ez szerepel a kortorténetében.

A kezelés megkezdésekor a betegek egy része fokozott szorongéast tapasztal, amely a kezelés
folytatasakor megsziinik. Ezért nagyon fontos, hogy pontosan kvesse orvosa utasitasait, s ne hagyja
abba a kezelést, vagy ne valtoztassa meg az adagot anélkil, hogy errél orvosaval beszélne.

Az olyan gyogyszerek, mint a(z) Citalopram Vitabalans (az ugynevezett SSRI-k/SNRI-K) szexuélis
zavar tlineteit okozhatjéak (lasd 4. pont). Egyes esetekben ezek a tiinetek a kezelés leallitasa utan is
fennalltak.

Ongyilkossagi gondolatok és depresszidjanak vagy szorongasos betegségének stlyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongassal jaro betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarositd vagy

ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans-kezelés kezdeti szakaszaban,

mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakulasahoz idére van szlikseg. Ez altalaban két hét, de

olykor hosszabb iddbe is telhet.

Nagyobb valosziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

« ha korabban voltak méar 6ngyilkossagi vagy 6nkarosité gondolatai.

+ ha On fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazé informéciok szerint az antidepresszansokkal
kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedo fiatal felndttek (25 évnél fiatalabbak) esetén magasabb
az ongyilkos magatartas kialakulésanak veszélye.

Ha barmikor dnkarosit6 vagy 6ngyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel kezel6orvosat,
vagy menjen kérhazba.

Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli baratjanak beszdmol depresszidjarol vagy
szorongasos betegségérdl, és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti 6ket, hogy
koz6ljék Onnel, ha gy gondoljak, hogy depresszidja vagy szorongasa sulyosbodott, vagy ha az On
magatartasaban bekovetkezd valtozasok aggasztoak.

A kezelés els6 hetében olyan tiinetek is felléphetnek, mint a nyugtalansag, vagy a nyugodt lésre vagy
allasra valo képtelenség. Ha ezeket a tiineteket észleli, azonnal beszélje meg orvosaval.

Gyermekek és serdiilok

A Citalopram Vitabalans altalaban nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére.
Egyben fontos tudni, hogy az ebbe a csoportba tartoz6 gydgyszerek szedése esetén, 18 éves kor alatti
betegeknél fokozott a kovetkez6 mellékhatasok veszélye: ongyilkossagi kisérlet, ongyilkossagi
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gondolatok és ellenséges viselkedés (jellemzden erészakos magatartas, ellenkezés és diih). Ennek
ellenére az orvos 18 éves kor alatti betegeknek is felirhatja a Citalopram Vitabalans-t, amennyiben ugy
latja, hogy a beteg érdekében sziikség van ra. Amennyiben a kezel6orvos Citalopram Vitabalans-t irt
fel 18 éves kor alatti betegnek, és ezzel kapcsolatban kérdése meril fel, keresse fel Ujra a kezelGorvost.
Tajékoztassa a kezeldorvost, amennyiben a fent felsorolt tiinetek kialakuldsat vagy rosszabbodasat
észleli olyan 18 éves kor alatti betegnél, aki a Citalopram Vitabalans-t szedi. Emellett a Citalopram
Vitabalans hosszu tavu alkalmazésanak biztonsagossaga a névekedes, serdilés illetve a kognitiv
funkciok és viselkedés fejlodése szempontjabdl ebben a korcsoportban még nem bizonyitott.

Egyéb gyogyszerek és a Citalopram Vitabalans
Feltétleniil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Kiloéndsen fontos, hogy elmondja kezeléorvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabbi gyogyszerek

kdzll valamelyiket szedi:

*  MAO-gatlok (depresszid és Parkinson kér kezelésére (lasd ,, Ne szedje a Citalopram Vitabalans-
1”)

+ linezolid (antibiotikum) (l&sd ,, Ne szedje a Citalopram Vitabalans-t”)

« pimozid (mentalis betegségek kezelésére hasznaljak)

« metoprolol (magas vérnyomas kezelésére hasznaljak)

+ cimetidin, lanzoprazol és omeprazol (gyomorfekély kezelésére alkalmazott gyogyszerek),
flukonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszer), fluvoxamin (antidepresszans)
és tiklopidin (a sztrok kockazatanak csokkentésére alkalmazott gyégyszer).

Ezek a citalopram vérszintjének csokkenését eredményezhetik.

+ litium és triptofan (manias-depresszids betegségek kezelésére alkalmazzak)

« imipramin és dezipramin (depresszié kezelésére hasznalt gyogyszer)

+ szumatriptan vagy mas triptdnok (migrén gyogyszer)

+ aVér kalium- vagy magnézium-szintjét csokkent gydgyszerek

» agorcs-kiiszobot csokkentd gyogyszerek, azaz peldaul més antidepresszansok (triciklikus
antidepresszansok, SSRI-k), antipszichotikumok (azaz példaul fenotiazinok, tioxantének és
butirofenonok), meflokin, bupropion és tramadol (fajdalomcsillapitd)

A Citalopram Vitabalans kezelés megvaltoztathatja a cukoranyagcsere szabalyozasat. Sziikség lehet az
inzulin és/vagy egyéb szajon at szedett, vércukorszint csokkenté gydgyszerek adagolasanak
megvaltoztatasara.

A Citalopram Vitabalans okozhat vérzéseket (azaz bér vagy nyalkahartya-vérzéseket). A vérzés koc-
kazatat novel6 gyogyszerekkel, példaul antikoagulansokkal (a vérrogok kialakulasat gatlé gyogy-
szerek, példaul warfarin), szalicilsav-szarmazékok (példaul szalicilsav), NSAID-ekkel (a gyulladas és
fajdalom kezelésére hasznalt gyogyszerek), dipiridamol, tiklopidin, atipusos antipszichotikumokkal
(példaul riszperidon), fenotiazinokkal (példaul klérpromazin) vagy triciklusos depresszansokkal (pél-
daul imipramin) végzett egyidejli kezelés fokozhatja ezt a veszélyt.

A Citalopram Vitabalans nem adhat6 orbancfivet (Hypericum perforatum) tartalmazé gyogynovény-
készitményekkel egyutt, mivel a kombinacioé fokozhatja a mellékhatdsok kockazatat.

NE SZEDJE A Citalopram Vitabalans-t, Ha On szivritmuszavarokra szed gyogyszert, vagy olyan
gydgyszereket szed, melyek befolyasolhatjak a szivritmust, pl.: I/A, 111. osztalyba tartoz6 antiaritmias
gyogyszerek, antipszichotikumok (pl.: fenotiazin szarmazékok, pimozid, haloperidol), triciklusos
antidepresszansok, bizonyos antimikrébas gyégyszerek (pl.: sparfloxacin, moxifloxacin, intravénasan
alkalmazott eritromicin, pentamidin, antimalarias gyogyszerek, féként halofantrin), bizonyos
antihisztaminok (asztemizol, mizolasztin). Ha barmilyen kérdése van a fentiekkel kapcsolatban,
forduljon kezeldorvosahoz.

A Citalopram Vitabalans egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
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A Citalopram Vitabalans szedése alatt alkoholt nem szabad fogyasztani, mivel az alkohol megval-
toztathatja a Citalopram Vitabalans hatasat. A Citalopram Vitabalans tablettat folyadékkal egyutt
vegye be, de az étkezéstdl fliggetleniil beveheti.

Terhesség, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

Tajekoztassa orvosat, ha terhes, vagy teherbe szandékozik esni.

A Citalopram Vitabalans terhességben val6 alkalmazaséaval csak korlatozott tapasztalatok allnak
rendelkezésre. Ne szedje a Citalopram Vitabalans-t terhességben, kivéve, ha ez a kezeléorvos
utasitasa.

Az alébbi tineteteket irtak le az Gjszllotteknél, vagy kdzvetlenil a baba sziiletése utan, ha a
Citalopram Vitabalans-szal azonos gydgyszercsoportba tartozé gyogyszereket szedett a beteg a
terhesség késoi szakaszaban: 1égzési nehézség, kékes bor, gorcsrohamok, testhomérseklet valtozasok,
taplalasi nehézsegek, hanyas, alacsony vércukorszint, élénk reflexek, merev vagy petyhudt izmok,
remegés, nyugtalansag, ingerlékenység, levertség (letargia), folyamatos siras, aluszékonysag és alvasi
nehézségek. Ha az Ujsziil6ttnél barmelyik emlitett tiinet eléfordul, azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

Gy6z6djon meg, hogy a sziilészné és/vagy a kezelSorvosa tud arrdl, hogy On Citalopram Vitabalans-t
szed. Hasonlo6 gyogyszerek terhesség alatt torténd hasznalata esetén (kiillondsképpen a terhesség utolso
3 honapjaban) az Gjszilotteknél megndvekedhet egy sulyos allapot, az tgynevezett Gjszilottkori tartés
tidébeli vérnyomas-emelkedés (PPHN) kialakulasanak a kockazata. llyenkor az Gjszilott 1égzése
szaporabba valik €s bore kékes szintinek tiinik. Ezek a tiinetek altalaban az ujsziilott megsziiletését
kovetd elsd 24 éréban jelentkeznek. Amennyiben ez eléfordulna az On wjsziildtt gyermekével, azonnal
Iépjen kapcsolatba a sziilésznbvel és/vagy kezelborvosaval.

A citalopram bejut az anyatejbe. Megvan a veszélye, hogy hatassal van az Gjszll6ttre/csecsemdre.
Szoptatés alatt ne szedje a Citalopram Vitabalans-t, kivéve, ha erre a kezelGorvosa utasitja.

Allatkisérletekben a citalopram negativan befolyasolta a sperma mindségét. Ez elméletileg hatéssal
lehet a termékenységre, azonban az emberi termékenységre kifejtett hatast mindeddig nem figyelték
meg.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességekre

A Citalopram Vitabalans befolyasolhatja gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességeit. Ne vezessen, vagy ne kezeljen gépeket, mig nem tudja, hogy a Citalopram Vitabalans
milyen hatéassal van Onre. Olvassa el az 6sszes informaciot ebben a tajékoztatoban. Ha barmilyen
kétségei vannak, beszélje meg orvosaval vagy a gondozast végzd egészségiigyi szakemberrel vagy a
gyogyszerészével.

3. Hogyan kell szedni a Citalopram Vitabalans-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Citalopram Vitabalans-t naponta egyszer kell bevenni, reggel vagy este. A Citalopram Vitabalans
tablettat folyadékkal egyiitt vegye be, de az étkezéstdl fliggetleniil beveheti. A tabletta egyenld
adagokra oszthato.

Ha ugy gondolja, hogy a Citalopram Vitabalans filmtabletta hatdsa Onnek tul erds vagy tul gyenge,
értesitse orvosat.

Felnéttek
Depresszio
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A szokasos adag napi 20 mg. Ezt az adagot az orvos maximalisan napi 40 mg-ra emelheti. A kezelés
megkezdése utan az antidepresszans hatas legfeljebb 2 hét mulva varhat6. A kezelést addig kell
folytatni, amig a beteg mér 4-6 hénapja tinetmentes.

Panikbetegseg

A szokasos kezd6 adag napi 10 mg, amit egy hét mulva lehet napi 20-30 mg-ra emelni. Az els6
terdpias hatéas altalaban 2-4 hét malva jelentkezik. Ezt az adagot az orvos maximalisan napi 40 mg-ra
emelheti.

A maximalis terdpias hatas folyamatos kezelés mellett altalaban 3 honap mulva mutatkozik, a kezelést
azonban még hénapokon &t folytatni kell.

Kényszerbetegség

A kezd6 adag 20 mg naponta. Ezt az adagot sziikség esetén orvosa maximum napi 40 mg-ra emelheti.
Az elsb terapias hatas altaldban 2-4 hét malva jelentkezik, és tovabbi javulas tapasztalhatd, ha a keze-
lést folytatjak.

Megel6z6 kezelés
A Kkezelés id6tartama egyéni, altaldban egy évig tart. A visszaeses elkerilésére a kezelést szoros
felugyelet alatt lehet megszakitani.

CsOkkent vesemiikodés
Enyhén és kdzepesen besziikiilt vesefunkcid esetén doziscsokkentés nem sziikséges. Stilyosan
beszlikiilt vesefunkcioju beteg esetében a Citalopram Vitabalans csak kell koriiltekintéssel adhato.

Csokkent majfunkcio
A stlyos majkarosodasban szenvedd betegnél a kezelést a normalis adag felével kell megkezdeni.
Majpanaszokban szenved6 betegek maximum napi 20 mg-ot kaphatnak.

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

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél
A Citalopram Vitabalans altaldban nem javasolt 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilok szamara.
Tovabbi informéacidk: lasd a 2. pontot.

Ha az eléirtnal tobb Citalopram Vitabalans-t vett be

Ha az eldirtnal tobb gyogyszert vett be, forduljon orvoshoz vagy a legkdzelebbi korhaz slirgdsségi
osztalyahoz.

A tuladagolas tlinetei: gorcsok, gyors szivverés, almossag, a sziv elektromos aktivitdsanak valtozasa,
eszmeletlenség, hanyas, remegés, vérnyomas-valtozas, szabalytalan szivritmus, a szivritmus valtozésa,
émelygés (hanyinger), szerotonin szindroma, izgatottsag, szédules, kitagult pupilldk (midriazis),
izzadas, a bor elkékiilése, tul gyors 1égzés.

Ha elfelejtette bevenni a Citalopram Vitabalans-t
A kovetkez6 adagot a szokasos modon vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Citalopram Vitabalans szedését
Ne hagyja abba a gyogyszer szedését, kivéve, ha erre a kezel6orvos utasitja. Kezel6orvosa segit a
gyogyszer dozisanak lassu, tobb hét alatt torténd csokkentéseben.

Ha a Citalopram Vitabalans kezelést leallitjak, féleg ha hirtelen allitjak le, megvonasi tiineteket
érezhet. A veszély nagyobb, ha a Citalopram Vitabalans-t hosszl ideig, vagy nagy adagokban szedték,
vagy ha az adagot tul gyorsan csdkkentették.
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A megvonasi tinetek: szédiilés (bizonytalansig, vagy egyensulyvesztés), tliszarasok érzése, ég6 érzés
(és ritkdbban) elektrosokk érzése, alvaszavarok (élénk almok, rémalmok, alvasképtelenség),
szorongas, fejfajas, rosszullét, izzadas (beleértve az éjszakai izzadast), hanyas, nyugtalansag vagy
izgatottsag, reszketés, zavartsag vagy dezorientacio, ingerlékenység, hasmenés, lataszavarok,
szabéalytalan szivverés vagy kalapalé szivverés (palpitacio).

A legtébb embernél a tiinetek enyhék, és két héten belll maguktdl elmdlnak. Ha a Citalopram
Vitabalans szedésének abbahagyasa utan sulyos elvonasi tiinetei vannak, l1épjen kapcsolatba orvosaval.
Az orvos utasithatja, hogy kezdje el Ujra szedni a tablettait, és lassabban hagyja abba.

Keresse fel orvosat, ha a Citalopram Vitabalans szedésének abbahagyéasakor gondjai vannak az
elvonasi tlinetekkel.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A gyakori mellékhatasok, mint példaul a hanyinger, az almossag,
szajszarazsag, és izzadas altalaban enyhék, atmenetiek, és leginkabb a kezelés els6 két hetében
fordulnak el6.

Ha a kezelés sorén az alabbi mellékhatésokat észleli, azonnal értesitse orvosat, vagy menjen a

legkdzelebbi kérhazba:

- abodr, anyelv, az ajkak vagy az arc duzzanata, 1égzési vagy nyelési nehézségek (allergias
reakciok) (ritka mellékhatas, amely 1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet),

- magas laz, reszketés, izomrangéasok és szorongas. Ezek a ritka szerotonin szindroma nevti allapot
tinetei lehetnek (a rendelkezésre all6 adatokbdl a gyakorisag nem allapithaté meg),

- gyors, szabalytalan szivverés, ajulas, melyek egy életveszélyes allapot, az Ugynevezett Torsades
de Pointes tunetei lehetnek (a rendelkezésre all6 adatokbdl a gyakorisag nem allapithat6 meg),

- faradtsag, zavarodottsag és izomrangasok. Ezek a tlinetek a vér alacsony natriumszintjének a ko-
vetkezményei lehetnek (ritka mellékhatas, 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):
- aluszékonység, almatlansag, fejfajas

- széjszérazsag, émelygés (hanyinger)

- fokozott izzadas

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

- izgatottsag, csokkent nemi vagy, szorongas, idegesség, zavartsag, néknél az orgazmus elérésére
val6 képtelenség, kdros almok

- remeges, borbizsergés, szédiilés, figyelemzavar

- fulzagés (tinnitusz)

- asitozas

- hasmenés, hanyas, székrekedés

- viszketés

- izomfajdalom, izuleti fajdalom

- férfiakban: merevedési zavar és ejakulacios problémak

- faradtsag

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):



- étvagynovekedes, testsulynovekedés

- agresszio, személyiseg-vesztes érzese, hallucinacio, mania

- 4julas

- kitagult pupillak

- gyors szivverés, lassu szivverés

- csalankiutés, hajhullas, borkitités, a béron voros vagy bibor elszinezodések megjelenése (purpura),
napfény-érzékenység

- vizelési nehézségek

- huvelyvérzés

- akarok vagy a labak megduzzadasa

Ritka (1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- epilepszias grand mal gércsrohamok, akaratlan mozgasok, izlelési rendellenességek
- Vérzés

- majgyulladas (hepatitisz)

- laz

A gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl a gyakorisag nem allapithat meg):

- aVvérlemezkék szamanak csokkenése altal okozott fokozott vérzés vagy véralafutas

- borkiltés (tulérzékenység)

- nem megfeleld antidiuretikus hormon (ADH) elvalasztas

- aVér kaliumszintjének csokkenése

- panikrohamok, fogcsikorgatés, nyugtalansag

- Onkarositd vagy 6ngyilkosséagi gondolatok (lasd ,, Tudnivalok a Citalopram Vitabalans szedése
elot”)

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

- lataszavarok

- asziv elektromos ciklusanak megvaltozasa (EKG: QT megnyulas, kamrai aritmia)

- alacsony vérnyomas (példaul felallasnal)

- 0rrvérzés

- emésztérendszeri vérzés (beleértve a véghbél vérzését)

- kdros majfunkcios teszt-eredmények

- vérzési rendellenességek, beleértve a bor és a nyalkahartya vérzését (ekhimozis), a bér és a nyalka-
hartya megduzzadasa

- ndknél vérzés két menstruacid kozott (metrorragia), fajdalmas/allandé erekcid férfiaknal,
tejkivalasztas férfiaknal

Az ilyen tipusu gyogyszereket szed6 betegeknél a csonttorések emelkedett kockazatat figyelték meg.

A citalopram kezelés abbahagyasakor gyakran jelentkeznek megvonasi tiinetek, kiléndsen, ha hirtelen
hagytak abba (lasd ,, Hogyan kell szedni a Citalopram Vitabalans-t?”).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti:

Orszéagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.


http://www.ogyi.hu/
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5. Hogyan kell a Citalopram Vitabalans-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP:”) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsd napjara vonatkozik.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha a tablettdkon karosodast észlel, vagy ha a tablettak roncsolddtak.
Ez a gyogyszer nem igényel killdnleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kérnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok
Mit tartalmaz a Citalopram Vitabalans

Tablettamag:

- A készitmény hatdanyaga citaloprdm (hidrobromid formajaban). Az egyes tablettdk 20 mg
(20mg-os tabletta) vagy 40 mg (40 mg-os tabletta) citalopramot tartalmaznak (hidrobromid
forméjaban).

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

Tablettabevonat:
polidextrdz, hipromelldz, titandioxid, makrogol.

Milyen a Citalopram Vitabalans kulleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Citalopram Vitabalans filmtablettak kiilleme:

20 mg-os tabletta: Fehér, kerek, mindkét oldalan dombord filmtabletta, bemetszéssel az egyik oldalan,
és ,,2” jelzéssel ellatva. Atmérsje: 8 mm.

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

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Csomagolas:

20 mg-os tabletta: 10db, 14db, 20db, 30db, 60db és 100db tabletta buborékcsomagolasban és
dobozban.

40 mg-os tabletta: 10db, 14db, 20db, 30db, 60db és 100db tabletta buborékcsomagolasban és
dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
Finnorszag

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

Citalopram Vitabalans 20 mg filmtabletta
OGYI-T-21674/01 10x
OGYI-T-21674/02 14x




OGYI-T-21674/03 20x
OGYI-T-21674/04 30x
OGYI-T-21674/05 60x
OGYI-T-21674/06 100x

Citalopram Vitabalans 40 mg filmtabletta
OGYI-T-21674/07 10x
OGYI-T-21674/08 14x
OGYI-T-21674/09 20x
OGYI-T-21674/10 30x
OGYI-T-21674/11 60x
OGYI-T-21674/12 100x

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyeztek:
Citalopram Vitabalans (Csehorszag, Németorszég, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Magyarorszag,
Litvania, Lettorszag, Norvégia, Lengyelorszag, Svédorszag, Szlovénia, Szlovakia)

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatdnak datuma: 2019. november



