Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szdmara

Citalopram Vitabalans 20 mg filmtabletta
citalopram

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

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészehez.

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

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, vagy
gyogyszereszét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Citalopram Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Citalopram Vitabalans szedése elétt

Hogyan kell szedni a Citalopram Vitabalans-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Citalopram Vitabalans-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
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Milyen tipusu gyégyszer a Citalopram Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Citalopram Vitabalans hat6éanyaga a citalopram. Ez az antidepresszansok (a depresszio kezelésére
szolgald gybgyszerek) egyik csoportjaba tartozik, amely szelektiv szerotoninvisszavételt-gatlok
(SSRI-k) néven ismert. Ezek a gydgyszerek az agy szerotonin rendszerére hatnak.

A Citalopram Vitabalans alkalmazhat6 a depresszid, panikbetegség (rohamokban jelentkez6 stlyos
szorongas) agorafobiaval vagy anélkl, kényszerbetegség (kényszeres gondolkodas és cselekvés)
kezelésére is, valamint a depresszidba vald visszaesés vagy a betegség kiujulasanak megel6z6
kezelésére.

2. Tudnival6k a Citalopram Vitabalans szedése eldtt

Ne szedje a Citalopram Vitabalans-ot

* haallergias a citalopramra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.

« hajelenleg szed, vagy az utolsé 14 napban szedett igynevezett monoaminoxidaz- (MAO) -
gatlokat (pl. moklobemidet (a depresszid kezelésére) vagy szelegilint (a Parkinson kor kezelésére
alkalmazzak)). A MAO-gatlokkal valé kezelést a Citalopram Vitabalans alkalmazésanak
megkezdése eldtt legalabb 14 nappal le kell allitani. Citalopram Vitabalans alkalmazasat kdvetden
barmely MAO-gatlo gyogyszer bevétele el6tt egy hetet kell varnia.

* ha linezolidot (antibiotikum) szed, hacsak nincs lehet6ség a vérnyomas szoros megfigyelésére és
monitorozasara.

 ha Onnek sziiletése 6ta szabalytalan a szivritmusa vagy eléfordult mar Onnél szabalytalan
szivritmus (EKG-felvételen lathat6 valtozés; az EKG egy olyan vizsgélat, mely segitségével a sziv
miikodését értékelik).

+ ha Ha On szivritmuszavarra szed gyogyszereket, vagy olyan gydgyszereket hasznal, amelyek
hatéssal lehetnek a szivritmusra (1asd ,, Egvéb gyégyszerek és a Citalopram Vitabalans”).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Citalopram Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A Citalopram Vitabalans szedése el6tt feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha az aldbbiak koziil

barmelyik vonatkozik Onre:

+ ha On cukorbeteg (lasd ,, Egyéb gydgyszerek és a Citalopram Vitabalans ).

+ ha On elektrosokk-kezeléshen részesil.

+ ha On pszichotikus betegségben szenved, vagy kordbban méanias pszichézisban szenvedett (jobb
hangulat, vagy izgatottsag érzése, amely szokatlan viselkedést eredményez). A Citalopram
Vitabalans alkalmazaséat 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 ), vagy ha On terhes (lasd ,, Terhesség, szoptatds és termékenység”).

+ ha On epilepszias. A Citalopram Vitabalans alkalmazasat abba kell hagyni, ha rohamok
jelentkeznek Onnél, illetve a rohamok gyakorisaga né. Beszélje meg kezeléorvosaval.

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

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

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

» ha szemproblémai, azaz példaul zart zugu glaukémaéja van (megnovekedett nyomas a szemben),
vagy ez szerepel a kortorténetében.

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

Az olyan gyogyszerek, mint a Citalopram Vitabalans (az Ugynevezett SSRI-k/SNRI-K) szexudlis zavar
tlineteit okozhatjak (lasd 4. pont). Egyes esetekben ezek a tlinetek a kezelés leallitasa utan is
fennalltak.

Ongyilkossagi gondolatok és depresszidjanak vagy szorongasos betegségének stlyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongéssal jard betegségben szenved, eléfordulhatnak énkéarositd 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 id6be is telhet.

Nagyobb valosziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

» ha korabban voltak mér 6ngyilkossagi vagy énkarositdé gondolatai.

+ ha On fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazé informaciok szerint az antidepresszansokkal
kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedo fiatal felndttek (25 évnél fiatalabbak) esetén magasabb
az 0ngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor dnkarosit6é vagy 6ngyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel kezel6orvosat,
vagy menjen korhézba.

Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli baratjanak beszamol depresszidjarol vagy
szorongasos betegségérdl, és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkerheti 6ket, hogy
kozoljék Onnel, ha Ggy gondoljak, hogy depresszidja vagy szorongasa sulyosbodott, vagy ha az On
magatartasaban bekovetkez6 valtozasok aggasztok.

A kezelés elsO hetében olyan tiinetek is felléphetnek, mint a nyugtalansag, vagy a nyugodt iilésre vagy
allasra valo képtelenség. Ha ezeket a tlineteket 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 kovetkezé mellékhatasok veszélye: ongyilkossagi kisérlet, ongyilkossagi
gondolatok és ellenséges viselkedés (jellemzbéen erdszakos magatartas, ellenkezés és diih). Ennek
ellenére az orvos 18 éves kor alatti betegeknek is felirhatja a Citalopram Vitabalans-ot, amennyiben
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ugy latja, hogy a beteg érdekében sziikség van ra. Amennyiben a kezeléorvos Citalopram Vitabalans-t
irt fel 18 éves kor alatti betegnek, és ezzel kapcsolatban kérdése mertil fel, keresse fel Gjra a
kezelborvost. Tajékoztassa a kezelborvost, amennyiben a fent felsorolt tiinetek kialakul&sat vagy
rosszabbodasat észleli olyan 18 éves kor alatti betegnél, aki a Citalopram Vitabalans-t szedi. Emellett
a Citalopram Vitabalans hosszU tava alkalmazasanak biztonsadgossaga a névekedés, serdilés illetve a
kognitiv funkcidk ¢és viselkedés fejlodése szempontjabol ebben a korcsoportban még nem bizonyitott.

Egyéb gyogyszerek és a Citalopram Vitabalans
Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kilénosen fontos, hogy elmondja kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabbi gyogyszerek

kozul valamelyiket szedi:

*  MAO-gatlok (depresszio és Parkinson kor kezelésére (lasd ,, Ne szedje a Citalopram Vitabalans-
ot”)

» linezolid (antibiotikum) (lasd ,, Ne szedje a Citalopram Vitabalans-0t”)

« pimozid (mentéalis betegségek kezelésére hasznaljak)

» metoprolol (magas vérnyomas kezelésére hasznaljak)

« cimetidin, lanzoprazol és omeprazol (gyomorfekély kezelésére alkalmazott gydgyszerek),
flukonazol (gombas fertézések kezelésére alkalmazott gyogyszer), fluvoxamin (antidepresszans)
és tiklopidin (az agyi érkatasztréfa [sztrok] kockazatanak csokkentésére alkalmazott gyogyszer).
Ezek a citalopram vérszintjének csokkenését eredményezhetik.

 litium és triptofan (manias-depresszios betegségek kezelésére alkalmazzék)

« imipramin és dezipramin (depresszi6 kezelésére hasznalt gydgyszer)

e szumatriptan vagy mas triptanok (migrén gyégyszer)

+ aVvér kalium- vagy magnéziumszintjét csokkentd gyogyszerek

* a gorcskiiszobot csokkentd gyogyszerek, azaz példaul mas antidepresszansok (triciklusos
antidepresszansok, SSRI-k), antipszichotikumok (azaz példaul fenotiazinok, tioxantének és
butirofenonok), meflokin, bupropion és tramadol (fajdalomcsillapito)

*  Dbuprenorfin

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

A Citalopram Vitabalans okozhat vérzéseket (azaz bor- vagy nyalkahartya-vérzéseket). A vérzés
kockazatat novel6 gyogyszerekkel, példaul antikoagulansokkal (a vérrdgok kialakulasat gatlo
gyogyszerek, példaul warfarin), szalicilsav-szarmazékok (példaul szalicilsav), NSAID-ekkel (a
gyulladas és fajdalom kezelésére szolgal6 gyogyszerek), dipiridamol, tiklopidin, atipusos
antipszichotikumokkal (példaul riszperidon), fenotiazinokkal (példaul klérpromazin) vagy triciklusos
antidepresszansokkal (példaul imipramin) végzett egyidejii kezelés fokozhatja ezt a veszélyt.

A Citalopram Vitabalans nem adhat6 kdzénséges orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazé
gyogyndvény-készitményekkel egyiitt, mivel a kombinaci6 fokozhatja a mellékhatasok kockazatat.

NE SZEDJE A Citalopram Vitabalans-ot, Ha On szivritmuszavarokra szed gyogyszert, vagy olyan
gyogyszereket szed, melyek befolyasolhatjak a szivritmust, pl.: I/A, 111. osztalyba tartoz6 antiaritmias
gyogyszerek, antipszichotikumok (pl.: fenotiazin szarmazékok, pimozid, haloperidol), triciklusos
antidepresszansok, bizonyos antimikrobas gyogyszerek (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

A Citalopram Vitabalans szedése alatt alkoholt nem szabad fogyasztani, mivel az alkohol
megvéltoztathatja a Citalopram Vitabalans hatasat. A Citalopram Vitabalans tablettat folyadékkal
egylitt vegye be, de az étkezéstdl fiiggetleniil beveheti.



Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Tajéekoztassa orvosat, ha terhes, vagy teherbe szandékozik esni.

A Citalopram Vitabalans terhességben vald alkalmazaséval csak korlatozott tapasztalatok allnak
rendelkezésre. Ne szedje a Citalopram Vitabalans-ot terhességben, kivéve, ha ez a kezel6orvos
utasitasa.

Az alabbi tineteteket irtak le az Gjszilotteknél, vagy kozvetlenil a baba sziiletése utan, ha a
Citalopram Vitabalans-szal azonos gydgyszercsoportba tartozé gyogyszereket szedett a beteg a
terhesség késdi szakaszaban: 1égzési nehézség, kékes bor, gorcsrohamok, testhdmérséklet valtozasok,
taplalasi nehézsegek, hanyas, alacsony vercukorszint, élénk reflexek, merev vagy petyhtdt izmok,
remegeés, nyugtalansag, ingerlékenység, levertség (letargia), folyamatos siras, aluszékonysag és alvasi
nehézségek. Ha az ujszil6ttnél barmelyik emlitett tiinet el6fordul, azonnal forduljon kezelorvosahoz.

Gy6z6djon meg, hogy a sziilésznd és/vagy a kezeldorvosa tud arrol, hogy On Citalopram Vitabalans-
ot szed. Hasonl6 gyogyszerek terhesség alatt torténd hasznalata esetén (kiilonosképpen a terhesség
utolsé 3 hdnapjaban) az Gjszilotteknél megndvekedhet egy stlyos allapot, az Ugynevezett Gjszilottkori
tartos tiidébeli vérnyomas-emelkedés (PPHN) kialakulasanak a kockazata. Ilyenkor az Ujszulétt
légzése szaporabba valik és bore kékes szinlinek tlinik. Ezek a tiinetek altalaban az 0jsziilott
megsziiletését kovetd elsé 24 oraban jelentkeznek. Amennyiben ez eléfordulna az On Gjsziilétt
gyermekével, azonnal 1épjen kapcsolatba a sziilészndvel és/vagy kezeldorvosaval.

Ha On a terhességének vége felé veszi be a Citalopram Vitabalans-ot, réviddel a sziilés utan
megndvekedhet az erds hiivelyi vérzés kockazata, kiilénosen, ha az On kérelézményében eléfordult
vérzési zavar. Kezeldorvosanak vagy a sziilészndjének tudnia kell, hogy On Citalopram Vitabalans-ot
is szed, hogy tanacsot tudjon adni Onnek.

A citaloprdm bejut az anyatejbe. Megvan a veszélye, hogy hatassal van az Ujsziléttre/csecsemdre.
Szoptatas alatt ne szedje a Citalopram Vitabalans-ot, kivéve, ha erre a kezeldorvosa utasitja.

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

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Citalopram Vitabalans befolyasolhatja gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit. Ne vezessen, vagy ne kezeljen gépeket, mig nem tudja, hogy a Citalopram Vitabalans
milyen hatassal van Onre. Olvassa el az 6sszes informaciét ebben a tajékoztatoban. Ha barmilyen
kétsegei vannak, beszélje meg orvosaval vagy a gondozast végz6 egészségiigyi szakemberrel vagy a
gyogyszerészével.

3. Hogyan kell szedni a Citalopram Vitabalans-ot?

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

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

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



Felndttek

Depresszio

A szokésos 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 varhatd. A kezelést addig kell
folytatni, amig a beteg mar 4-6 honapja tiinetmentes.

Panikbetegség

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

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

Kényszerbetegség

A kezd6 adag 20 mg naponta. Ezt az adagot szilkség esetén orvosa maximum napi 40 mg-ra emelheti.
Az els6 terapias hatas altalaban 2-4 hét mulva jelentkezik, és tovabbi javulas tapasztalhato, ha a
kezelést folytatjak.

Megel6z6 kezelés
A kezelés idétartama egyéni, altalaban egy évig tart. A visszaesés elkeriilésére a kezelést szoros
felligyelet alatt lehet megszakitani.

Vesekarosodas
Enyhe és kdzepes foku vesekarosodas esetén ddziscsdkkentés nem sziikséges. Sulyos vesekarosodas
esetében a Citalopram Vitabalans csak kell6 koriiltekintéssel adhato.

Majkarosodas
A sulyos majkarosodasban szenved6 betegnél a kezelést a normalis adag felével kell megkezdeni.
Méjpanaszokban szenvedd betegek maximum napi 20 mg-ot kaphatnak.

Idések (65 évnél idosebbek)
Idos 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 serdiil6knél
A Citalopram Vitabalans altaladban nem javasolt 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilok szamara.
Tovabbi informécidk: Iasd a 2. pontot.

Ha az eléirtnal tobb Citalopram Vitabalans-ot vett be

Ha az el6irtnal tobb gyogyszert vett be, forduljon orvoshoz vagy a legkozelebbi korhaz siirgésségi
osztalyahoz.

A tuladagolas tiinetei: gorcsok, gyors szivverés, dlmossag, a sziv elektromos aktivitasanak valtozasa,
eszméletlenség, hanyas, remegés, vérnyomas-valtozas, szabalytalan szivritmus, a szivritmus valtozasa,
hanyinger, szerotonin-szindroma, izgatottsag, szedilés, kitagult pupillak (midriazis), izzadas, a bér
elkékilése, tul gyors légzeés.

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

Ha idé elott abbahagyja a Citalopram Vitabalans szedését
Ne hagyja abba a gydgyszer szedését, kivéve, ha erre a kezel6orvos utasitja. Kezeléorvosa segit a
gyogyszer dozisanak lassu, tobb hét alatt térténd csdkkentésében.
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Ha a Citalopram Vitabalans-kezelést ledllitjak, féleg ha hirtelen allitjak le, megvonasi tlineteket
érezhet. A veszély nagyobb, ha a Citalopram Vitabalans-ot hosszU ideig, vagy nagy adagokban
szedték, vagy ha az adagot tul gyorsan csokkentették.

A megvonasi tiinetek: szédiilés (bizonytalansag, vagy egyensulyvesztés), tliszurasok érzése, ég6 érzés
(és ritkdbban) elektrosokk érzése, alvaszavarok (élénk almok, rémalmok, alvasképtelenseg),
szorongas, fejfajas, rosszullét, izzadas (beleértve az éjszakai izzadast), hanyas, nyugtalansag vagy
izgatottsag, reszketés, zavartsag vagy dezorientacio, ingerlékenység, hasmenés, lataszavarok,
szabalytalan 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, 1épjen 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
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A gyakori mellékhatasok, mint példaul a hanyinger, az almossag,
szajszéarazsag, 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:

- abor, anyelv, az ajkak vagy az arc duzzanata, 1égzési vagy nyelési nehézségek (allergias
reakciok) (ritka mellékhatas, amely 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet),

- magas laz, reszketés, izomrangasok és szorongas. Ezek a ritka szerotonin-szindréma nevi allapot
tlnetei lehetnek (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokb6l nem allapithaté meg),

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

- faradtsag, zavarodottsag és izomrangasok. Ezek a tiinetek a vér alacsony natriumszintjének a
kdvetkezményei lehetnek (ritka mellékhatas, amely 1000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

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

Nagyon gyakori (10 betegbdl tébb mint 1 beteget érinthet):
- aluszékonysag, almatlansag, fejfajas

- szdjszérazsag, hanyinger

- fokozott izzadas

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

- izgatottsag, csokkent nemi vagy, szorongas, idegesség, zavartsag, néknél az orgazmus elérésére
valo6 képtelenség, kéros almok

- remegeés, borbizsergés, szédiilés, figyelemzavar

- fulzagés (tinnitusz)

- asitozés

- hasmenés, hanyas, székrekedés

- viszketés

- izomfajdalom, izileti fajdalom
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- férfiakban: merevedesi zavar és ejakulacios problémak
- faradtsag

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
étvagynovekedés, testtémeg-ndvekedés

- agresszio, személyiség-vesztés érzése, hallucinacio, mania

- 4julas

- kitagult pupillak

- gyors szivverés, lassu szivverés

- csalankiutés, hajhullés, boérkitités, a béron voros vagy bibor elszinez6dések megjelenése (purpura),
napfény-érzékenység

- vizelési nehézségek

- hivelyvérzés

- akarok vagy a labak megduzzadasa

Ritka (1000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

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

- majgyulladas (hepatitisz)

- laz

Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

- avérlemezkék szdmanak csokkenése altal okozott fokozott vérzés vagy veralafutas

- borkiltés (tulérzékenység)

- nem megfelel6 antidiuretikus hormon (ADH) elvélasztas

- aVvér kaliumszintjének csokkenése

- panikrohamok, fogcsikorgatés, nyugtalansag

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

- gorcsok, 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)

- orrverzes

- emésztérendszeri vérzés (beleértve a véghbél vérzését)

- koros majfunkcids teszteredmények

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

- n6knél vérzés két menstruacio kozott (metrorragia), fajdalmas/allandé erekcié férfiaknal,
tejkivalasztas férfiaknal

- A prolaktin hormon megemelkedett vérszintje

- er0s hiivelyi vérzés roviddel a sziilés utan (poszt partum vérzés); tovabbi informaciokért lasd a
Terhesség, szoptatas és termékenység részt a 2. pont alatt.

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-oz? ).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszereszeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest



Honlap: www.ogyei.gov.hu
elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

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

5. Hogyan kell a Citalopram Vitabalans-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP:”) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéara vonatkozik.

Ne szedje ezt a gyogyszert, ha a tablettdkon ké&rosodast észlel, vagy ha a tablettdk roncsolodtak.
Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Citalopram Vitabalans?

Tablettamag:

- A készitmény hatbanyaga citalopram (hidrobromid forméajaban). 20 mg citalopramot tartalmaz
tablettanként (hidrobromid formajaban).

- Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluléz, mannit (E421), vizmentes kolloid szilicium-dioxid
magnézium-sztearat.

Tablettabevonat:
polidextrdz, hipromelldz, titdn-dioxid (E171), makrogol.

Milyen a Citalopram Vitabalans kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Citalopram Vitabalans filmtabletta killeme:

Fehér, kerek, mindkét oldalan dombord filmtabletta, bemetszéssel az egyik oldalan, és ,,2” jelzéssel
ellatva. Atméréje: 8 mm.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Csomagolas:
10db, 14db, 20db, 30db, 60db és 100db tabletta buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
Finnorszéag

OGYI-T-21674/01 10x
OGYI-T-21674/02 14x
OGYI-T-21674/03 20x


http://www.ogyi.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

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

Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyeztéek:
Citalopram Vitabalans (Csehorszag, Németorszag, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Magyarorszag,
Litvania, Lettorszag, Norvégia, Lengyelorszdg, Svédorszég, Szlovénia, Szlovékia)

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma: 2024. aprilis.



