Indleegsseddel: Information til brugeren

Citalopram Sandoz 10 mg filmovertrukne tabletter
Citalopram Sandoz 20 mg filmovertrukne tabletter
Citalopram Sandoz 30 mg filmovertrukne tabletter
Citalopram Sandoz 40 mg filmovertrukne tabletter

citalopram

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

S~ LN

1.

Det skal du vide, fer du begynder at tage Citalopram Sandoz
Sadan skal du tage Citalopram Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Citalopram Sandoz tilhgrer en gruppe af antidepressive leegemidler, der kaldes selektive serotonin-
genoptagelseshaemmere (SSRI’er).

Citalopram Sandoz bruges til behandling af:

depression (alvorlige depressive episoder)
panikangst med eller uden agorafobi (f.eks. stor angst for at forlade hjemmet, ga i butikker eller
angst for offentlige steder).

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Citalopram Sandoz
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Citalopram Sandoz

hvis du er allergisk over for citalopram eller et af de gvrige indholdsstoffer i Citalopram Sandoz
(angivet i afsnit 6)
hvis du tager monoaminooxidasehemmere (MAO-ha&mmere):
eksempelvis det antidepressive middel moclobemid eller
den non-selektive MAO-hammer, linezolid (et antibiotikum), medmindre leegen holder dig under
ngje opsyn og kontrollerer dit blodtryk
den irreversible MAO-hemmer selegilin (l;zgemiddel mod Parkinsons sygdom) kan godt bruges
sammen med citalopram i doser, der ikke overstiger 10 mg selegilin om dagen (se afsnittet ”Brug
af andre leegemidler sammen med Citalopram Sandoz”)



- hvis du har taget irreversible MAO-ha&mmere inden for de sidste to uger, eller hvis du har taget en
reversibel MAO-hemmer (RIMA) inden for det tidsrum, der er naevnt i indlaegssedlen for den
pageldende RIMA (se afsnittet ”Brug af andre leegemidler sammen med Citalopram Sandoz”)

- hvis du holder op med at tage Citalopram Sandoz og skal begynde at bruge MAO-ha&mmere, skal
du vente mindst syv dage (se afsnittet ”Brug af andre leegemidler sammen med Citalopram
Sandoz”)

« hvis du er fadt med eller har haft tilfeelde med unormal hjerterytme (set pa EKG; en
undersggelse til evaluering af hvordan hjertet fungerer)
« hvis du tager medicin mod et hjerterytmeproblem eller medicin, der kan pavirke hjerterytmen.

Se ogsa afsnittet “Brug af andre leegemidler sammen med Citalopram Sandoz” nedenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Citalopram Sandoz.

Selvmordstanker og forveaerring af din depression eller angst
Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om at
gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forsterkes, nar du starter med at tage antidepressiv medicin, fordi
medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange leengere tid.
Du kan have gget risiko for sddanne tanker:
 hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv
* hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin.
Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, bgr du straks
kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller angst, og
bede dem om at lzese denne indlaeegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortelle dig, hvis de synes, at
din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over andringer i din opfarsel.

Rastlgshed/besveaer med at sidde eller sta stille

| de farste uger af behandlingen kan man fa symptomer sasom rastlgshed. Det kan f.eks. betyde, at du ikke
kan sidde eller sta stille (akatisi). Forteel straks leegen, hvis du far sddanne symptomer. Det kan vare
hensigtsmaessigt at justere dosis.

@get angst

Ved behandling af panikangst tager det som regel 2-4 uger, for der ses en bedring. | begyndelsen af
behandlingen kan visse patienter opleve gget angst. Dette vil forsvinde ved fortsat behandling. Derfor er det
meget vigtigt, at du felger leegens anvisning og ikke afbryder behandlingen eller &ndrer dosis uden farst at
diskutere det med lzegen.

Mani (hyperaktiv adfeerd eller tankegang)
Kontakt lzegen, hvis du gar ind i en manisk periode, der er kendetegnet ved usadvanligt og hurtigt skiftende
ideer, ubegrundet lykke og overdreven fysisk aktivitet.

Afvaenningssymptomer set ved ophgr med selektive serotoningenoptagsheemmere (SSRI)

Du kan opleve afvaenningssymptomer, nar du holder op med at tage Citalopram Sandoz, iser hvis det sker
brat (se afsnittene ”Sadan skal du tage Citalopram Sandoz" og "Bivirkninger"). Dette er almindeligt, nar
behandlingen afbrydes. Risikoen er starst, hvis man har taget Citalopram Sandoz i lang tid eller i hgje doser,
eller hvis dosis nedszttes for hurtigt. De fleste mennesker oplever, at symptomerne er milde og forsvinder af
sig selv inden for to uger. Dog kan de hos nogle patienter veere mere alvorlige eller leengerevarende (2-3
maneder eller mere).



Kontakt lzegen, hvis du far alvorlige afvaenningssymptomer, nar du holder op med at tage Citalopram
Sandoz. Lagen vil maske ordinere, at du tager tabletterne igen og derefter afbryder behandlingen mere
gradvist.

Bgrn og unge under 18 ar:

Antidepressiva bar normalt ikke anvendes til barn og unge under 18 ar. Du skal ogsa vide, at patienter under
18 ar har en gget risiko for bivirkninger som f.eks. selvmordsforsgg, selvmordstanker og fjendtlighed
(fortrinsvis aggression, &ndret adfaerd og vrede), nar de tager denne type leegemidler. Trods dette kan din
lege ordinere Citalopram Sandoz til patienter under 18 ar, fordi han/hun beslutter, at det er i deres bedste
interesse. Hvis din leege har ordineret Citalopram Sandoz til en patient under 18 ar, og du vil drafte dette,
skal du henvende dig til din lege. Du ber underrette din laege, hvis nogle af de ovennavnte symptomer
opstar eller forvarres, nar patienter under 18 ar tager Citalopram Sandoz. Desuden er de langsigtede
sikkerhedseffekter vedrgrende veekst, modning og erkendelses- og adfaerdsmeessig udvikling i denne
aldersgruppe endnu ikke belyst.

Opsag din lege, hvis:

* du udvikler feber, muskelstivhed eller rystelser og staerk uro. Det kan veere, du lider af det
sakaldte serotoninsyndrom. Skant dette syndrom forekommer sjeldent, kan det resultere i en
tilstand, der kan veere livstruende. Kontakt straks din leege. Behandlingen med Citalopram Sandoz
skal maske afbrydes.

» dutager naturlegemidler, der indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum, se afsnittet
”Brug af andre legemidler sammen med Citalopram Sandoz”)

» dutager leegemidler, der indeholder stoffer som sumatriptan eller andre triptaner, tramadol,
oxitriptan og tryptophan (se afsnittet ”Brug af andre leegemidler sammen med Citalopram Sandoz”)

* duer disponeret for unormal hjerterytme (forleenget QT-interval), eller hvis der er mistanke om, at
du lider af medfedt langt QT-syndrom, eller hvis du har lavt indhold af kalium eller magnesium i
blodet (hypokaleemi/hypomagnesaemi)

* du lider af eller har lidt af hjerteproblemer eller for nyligt har haft et hjerteanfald

« du har en lav hvilepuls og/eller du ved, at du kan have saltmangel som falge af langvarig alvorlig
diarré og opkastning (kvalme) eller brug af diuretika (vanddrivende medicin)

+ du oplever hurtig eller uregelmassig hjertebanken, besvimelse, kollaps eller svimmelhed, nar du
rejser dig op. Dette kan tyde pa unormal hjerterytme.

« du eririsikogruppen for nedsat indhold af natrium i blodet (hyponatrieemi), f.eks. pga. samtidig brug
af andre laeegemidler eller skrumpelever. Der er i sjeldne tilfelde blevet indberettet hyponatrieemi
forbundet med et syndrom, der kaldes SIADH (utilstraekkelig udskillelse af antidiuretisk hormon)
under behandling med Citalopram Sandoz. Dette har iszer vist sig hos &ldre patienter.

+ du har sukkersyge. Den dosis diabetesmedicin, du far, skal maske justeres.

+ du har epilepsi. Hvis der opstar kramper, skal behandlingen afbrydes. Kontakt din laege.

* du har blgdningslidelser, f.eks. bladninger fra underlivet eller i maven, eller hvis du tager medicin,
der pavirker blodets evne til at starkne, eller der gger risikoen for blgdning (se afsnittet ”Brug af
andre leegemidler sammen med Citalopram Sandoz”), da Citalopram Sandoz kan gge risikoen for
blgdning, eller hvis du er gravid (se ”Graviditet™)

+ dui starten af behandlingen oplever sgvnproblemer eller uro. Din laeege vil maske justere dosis.

+ du skal have elektrochokbehandling

+ du har en sakaldt psykose med depressive episoder, da de psykotiske symptomer kan forstaerkes

* du har eller har haft panikangst

* du har problemer med gjnene, f.eks. visse former for gran steer.

Laegemidler som Citalopram Sandoz (sdkaldte SSRI/SNRI'er) kan give symptomer pa seksuel dysfunktion
(se pkt. 4). I nogle tilfeelde er disse symptomer blevet ved efter ophgr med behandlingen.

Brug af andre laegemidler sammen med Citalopram Sandoz
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.



Tag ikke Citalopram Sandoz, hvis du far medicin mod problemer med hjerterytmen eller medicin, der kan
pavirke hjerterytmen, f.eks. klasse 1A og 11 antiarytmika, antipsykotika (f.eks. phenothiazinderivater,
pimozid, haloperidol), tricykliske antidepressiva, visse antimikrobielle midler (f.eks. sparfloxacin,
moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin, malariabehandling, iser halofantrin), visse antihistaminer
(astemizol, mizolastin). Hvis du har spargsmal til dette, sa kontakt din lzege.

Visse leegemidler kan pavirke eller pavirkes af Citalopram Sandoz. Nedenfor er navnt nogle af disse
leegemidler:

» desipramin (mod depression). Indholdet af desipramin i blodet kan gges, derfor kan det vare
ngdvendigt at nedsztte desipramin-dosis.

» metoprolol (mod bl.a. hjertelidelser), flecainid og propafenon (mod hjerterytmeforstyrrelser), andre
leegemidler mod depression (clomipramin, nortriptylin) eller legemidler til behandling af psykoser
(risperidon, thioridazin, haloperidol). Indholdet af disse leegemidler i blodet kan stige.

« pimozid (et legemiddel mod psykotiske tilstande). Citalopram og pimozid ma ikke anvendes
samtidig, da denne kombination pavirker hjertefunktionen.

» laegemidler, der seenker indholdet af kalium eller magnesium i blodet, da disse tilstande @ger risikoen
for livstruende hjerterytmeforstyrrelser (QT-forleengelse, torsades de pointes)

* laegemidler, der seenker krampetersklen, sdsom andre laegemidler mod depression (SSRI’er),
medicin mod psykotiske tilstande (sasom butyrophenoner og thioxanthener), mefloquin, bupropion
og tramadol (smertestillende).

Falgende leegemidler kan forsteerke Citalopram Sandoz serotonerge virkning og kan forarsage flere
bivirkninger:

*  MAO-hammere (mod depression og Parkinsons sygdom) (f.eks. moclobemid og selegilin eller
antibiotikummet linezolid). Med undtagelse af selegilin i doser, der ikke overskrider 10 mg dagligt,
ma du ikke bruge Citalopram Sandoz sammen med MAO-h&mmere, da det kan medvirke til
alvorlige eller endog dedelige reaktioner (serotoninsyndrom). Der skal vere en pause imellem
behandlingerne (se afsnittet ”Tag ikke Citalopram Sandoz”). Sperg din lage.

« oxitriptan og tryptophan (produkter der omdannes til serotonin)

+ lithium (mod sindslidelser)

» sumatriptan og andre triptaner (mod migrene)

+ opioider sasom tramadol og buprenorphin (mod staerke smerter)

+ prikbladet perikon (Hypericum perforatum)

« cimetidin (mavemedicin) og andre legemidler mod mavesar, saésom omeprazol, esomeprazol,
lansoprazol, fluconazol (til behandling af svampeinfektioner), ticlopidin eller fluvoxamin (andet
leegemiddel mod depression). | kombination med citalopram kan disse forarsage et gget indhold af
citalopram i blodet.

Folgende leegemidler gger risikoen for blgdninger:
» warfarin og anden blodfortyndende medicin
+ acetylsalicylsyre og anden smertestillende medicin af typen NSAID’s (non-steroide
antiinflammatoriske stoffer) (f.eks. ibuprofen)
+ dipyridamol og ticlopidin (hjertemedicin)
+ phenothiaziner og antipsykotika (mod sindslidelser)
+ tricykliske antidepressiva (mod depression) (f.eks. imipramin).

Brug af Citalopram Sandoz sammen med mad og drikke
Mad pavirker ikke Citalopram Sandozs virkning. Samtidig indtagelse af alkohol frarades.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din lzge eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.



Graviditet
Tag ikke Citalopram Sandoz, hvis du er gravid eller planlaegger at fa et barn, medmindre du og din leege har
diskuteret, hvilke risici og fordele der er ved behandlingen.

Du ma ikke pludseligt stoppe behandlingen med Citalopram Sandoz under graviditeten.
Tal med din laege, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe med behandlingen.

Forteel din jordemoder og/eller lege, at du tager Citalopram Sandoz. Nar medicin som Citalopram Sandoz
tages under graviditeten, iser i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan det forgge risikoen for en alvorlig
tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfadte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension
hos den Nyfadte (PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret hurtigere. Disse
symptomer starter normalt indenfor 24 timer efter fadslen.

Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks din jordemoder eller laege.

Hvis du tager Citalopram Sandoz i de sidste tre maneder af graviditeten og frem til fadselstidspunktet, kan
dit nyfadte barn fa alvorlige bivirkninger eller abstinenser, sasom vejrtraeekningsproblemer, blalig hud/lber,
uregelmaessig vejrtreekning med vejrtreekningspauser, temperatursvingninger, kramper, letargi (sgvnlignende
slavhedstilstand), sevnbesveer, problemer med fgdeindtagelse, opkastning, lavt blodsukkerniveau, stive eller
slappe muskler, abnormt ggede reflekser, rysten, ekstrem nervgsitet eller nervgs rysten, irritabilitet,
vedvarende grad og desighed.

Hvis dit barn har nogle af disse symptomer, sa kontakt straks din laege.

Hvis du tager Citalopram Sandoz teet pa slutningen af din graviditet, kan det gge risikoen for kraftig blgdning
fra skeden kort efter fgdslen, navnlig hvis du tidligere har haft bladningsforstyrrelser. Lagen eller
jordemoderen bar have at vide, at du tager Citalopram Sandoz, s& de kan radgive dig.

Amning
Citalopram Sandoz bliver udskilt i modermeelken i sma meengder. Der er en risiko for, at det kan pavirke dit
barn. Hvis du tager Citalopram Sandoz, skal du kontakte din lsege, faor du begynder at amme.

Fertilitet
Citalopram har i dyreforsgg nedsat seedkvaliteten. Teoretisk set kan dette pavirke fertiliteten, men der er ikke
set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Citalopram pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.
Undlad at fare motorkaretgj og betjene maskiner, indtil du ved, hvordan du bliver pavirket af lagemidlet.
Citalopram pavirker normalt ikke evnen til at udfgre normale daglige aktiviteter. Hvis du fgler dig svimmel
eller sgvnig, nar du begynder at tage denne medicin, skal du dog veere forsigtig, nar du farer motorkaretgj,
betjener maskiner eller udfarer andre opgaver, som kreever din fulde opmarksomhed, indtil disse symptomer
aftager. Hvis du er usikker, sa radfer dig med laegen om, hvorvidt du kan udfare ovennavnte aktiviteter.

Citalopram Sandoz indeholder lactose og natrium

Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig,
at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukken tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Citalopram Sandoz



Veer opmeerksom pa, at der kan ga 2-4 uger, far du meerker en bedring. Behandlingen bar fortsette, indtil du
har veeret uden symptomer i 4-6 maneder. Nar behandlingen med Citalopram Sandoz skal stoppe, skal dosis
reduceres gradvist over en periode pa mindst 1-2 uger.

Citalopram Sandoz bgr indtages 1 gang dagligt, enten om morgenen eller om aftenen.
Drik et glas vand sammen med medicinen, der kan tages med eller uden mad.
For doser som ikke er mulige med én styrke, findes andre tilgaengelige styrker af dette produkt.

Den anbefalede dosis er
Voksne

Depression:
Den anbefalede dosis er 20 mg dagligt. Dette kan gges af din laege til hgjst 40 mg dagligt.

Panikangst:

Startdosis er 10 mg dagligt i den farste uge, inden dosis kan gges til 20-30 mg dagligt. Dosis kan gges af din
lzege til hgjst 40 mg dagligt.

Det kan tage op til 3 maneder at opna fuld effekt af behandlingen.

/ldre (over 65 ar)

Depression og panikangst:
Startdosis bar reduceres til halvdelen af den anbefalede dosis, dvs. 10-20 mg dagligt. ZAldre patienter ber
normalt ikke fa mere end 20 mg dagligt.

Brug til barn og unge under 18 ar:
Citalopram Sandoz bgr normalt ikke anvendes til barn og unge under 18 ar (se afsnit 2 ~’Det skal du vide, far
du begynder at tage Citalopram Sandoz”).

Nedsat leverfunktion:
Den sa&dvanlige startdosis er 10 mg én gang dagligt. Patienter med leverproblemer bgr ikke fa mere end 20
mg dagligt.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veere ngdvendigt at justere dosis. Fglg l&egens anvisninger.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller apotekspersonalet.

20 mg, 30 mg, 40 mg filmovertrukne tabletter:
De filmovertrukne tabletter kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Citalopram Sandoz

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Citalopram Sandoz, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Nogle af de symptomer, der opstar i forbindelse med overdosering, kan veere livstruende.

Afhangigt af den indtagne dosis viser overdosering af citalopram sig ved gener sdsom uregelmassigt
hjerteslag, krampeanfald, endringer i hjerterytmen (hurtigere eller langsommere hjerteslag), kvalme,
opkastning, gget svedtendens, dgsighed, bevidsthedstab, rysten, endringer i blodtrykket (som kan stige eller
falde), serotoninsyndrom (se punkt 4), uro, svimmelhed, pupilforstgrrelse, blalig hud, hurtigt andedraet,
hjertestop, koma.

Hvis du har glemt at tage Citalopram Sandoz



Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Citalopram Sandoz

Pludselig afbrydelse bgr undgas. Nar du stopper behandlingen med Citalopram Sandoz, skal dosis gradvist
nedsattes over et par uger for at mindske risikoen for afvaenningssymptomer.

Hvis du far uacceptable symptomer efter en nedsettelse af dosis eller efter afbrydelse af behandlingen, kan
din leege velge at ga tilbage til den tidligere dosis. Herefter kan din leege fortseette nedtrapningen mere
gradvist.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne forsvinder normalt efter nogle fa ugers behandling.

Adskillige af de bivirkninger, som er navnt nedenfor, kan ogsa veere symptomer pa din sygdom og vil

eventuelt forsvinde, nar du begynder at fa det bedre.

Hvis du oplever én eller flere af nedenstdende bivirkninger, skal du holde op med at tage Citalopram
Sandoz og straks kontakte din leege eller tage til det naermeste hospital.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
+ alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
» sver hudklge (med haevede knuder).

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
+ kvalme, muskelsvaghed, forvirring, treethed og muskeltraekninger pa grund af for lavt indhold af
natrium i blodet. Hos nogle kan dette udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen.
» leverbetendelse, gulsot
« krampeanfald, som du har lidt af tidligere, bliver hyppigere.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
+ pludselig overfglsomhedsreaktion (inden for minutter til timer), f.eks. hududslet, andedraetsbesveer,
svimmelhed og besvimelse (anafylaktisk reaktion)
+ hududslet (neldefeber) og heevelser. Tilfelde af haevelse, der bergrer ansigt, leeber og tunge, kan
veere livstruende (angiogdem).

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

« selvmordstanker og selvmordsadfeerd. Tilfelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd er
rapporteret under behandling med citalopram eller kort efter behandlingsophar (se afsnittet
”Advarsler og forsigtighedsregler”). Kontakt leegen eller skadestuen.

* hgj feber, skeelven og pludselige muskeltraekninger, forvirring, sygelig opstemthed og uro

 nedsat antal blodplader med gget risiko for bladning og bla merker til falge

 usadvanlige bladninger, herunder blgdning i mave og tarm (blodigt opkast og/eller sort affgring pa
grund af blgdning i mave og tarm) og blgdning fra livmoderen

+ hurtigt, uregelmaessigt hjerteslag, besvimelse som kan veaere symptom pa en livstruende tilstand, der
kaldes torsade de pointes

 du begynder at fa krampeanfald for farste gang.

Der er ogsa rapporteret om fglgende bivirkninger:




Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
» hjertebanken, rysten, gget svedtendens
» letargi (savnlignende slgvhedstilstand), sgvnighed, svaghed og skrgbelighed
*  spvnbesveer
+ rastlgs uro, nervgsitet
» svimmelhed
« slaret syn (besvaer med at leese sma skriftstarrelser)
» mundtgrhed, hvilket kan gge risikoen for karies — Du skal derfor bgrste dine teender oftere end
sedvanligt, mens du tager Citalopram Sandoz.
» kvalme, forstoppelse
* hovedpine.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

* nedsat appetit, vaegttab, sget appetit, smagsforstyrrelser

 diarré, opkastning, gener fra mave og tarm (herunder tilbagelab af mavesyre og halsbrand),
mavesmerter, oppustet mave, gget spytafsondring

» forhgjet blodtryk. Kontakt leegen. Forhgjet blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er
alvorligt.

« svimmelhed og mulig besvimelse (muligvis kun nar du rejser dig op) pa grund af lavt blodtryk

+ lavt blodtryk

+ feber

» prikkende, snurrende fornemmelse eller fglelseslgshed i huden

+ treethed, sgvnbesveer, unormale drgmme

*  migra&ne, ringen for grerne (tinnitus)

» synsforstyrrelser

» lgbende nase, bihulebeteendelse, gaben

+ vandladningsbesvar

+  klge, udslet

* muskelsmerter, ledsmerter

+ ejakulationsproblemer, impotens (erektil dysfunktion)

» menstruationssmerter, orgasmeproblemer

* nedsat libido

« angst, forvirring, ligegyldighed

» nedsat koncentration, opmarksomhedsforstyrrelser, useedvanlige dremme, hukommelsestab

+ abnorm stor vandladning (polyuri).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

» hallucinationer. Kan vare alvorligt. Kontakt lzegen eller skadestuen.

* besvimelse

+ krampeanfald

» bevagelsesforstyrrelser og ufrivillige bevaegelser

» forstarrede pupiller

* hoste

» vandladningsbesveer, eventuelt manglende evne til vandladning. Dette kan veere eller blive alvorligt.
Kontakt legen.

* gdem (vaskeophobning)

+ hartab

» nealdefeber, klgende udslet, udslet, gget falsomhed af huden over for lys (lysoverfglsomhed)

» usadvanligt kraftige menstruationsblgdninger

» aggression (truende, eventuelt voldelig adfeerd), falelse af uvirkelighed eller af fremmedgarelse over
for egen person

» sygelig opstemthed (mani)

» opstemthed (eufori)



* gget libido

* manglende appetit

» utilpashed

* vagtagning

» langsomt hjerteslag.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
+ ufrivillige bevaegelser
* blgdning
» manglende evne til at sidde stille. Uro i benene.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
» udskillelse af brystmeelk.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra de tilgeengelige data)

« svaghed, nedsat muskelkraft, skeelven og unormal hjerterytme pa grund af lave niveauer af natrium i
blodet (hypokalizemi). Hos nogle kan dette udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt lsegen.

* n&seblod

* blodudtraedninger under huden

» uregelmassige, kraftige menstruationsblgdninger

« vedvarende, smertefuld penisrejsning. Kontakt leegen eller skadestuen sa hurtigt som muligt.

« forhgjede niveauer af hormonet prolaktin i blodet

+ panikanfald

+ tenderskeren

« en forgget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type medicin

» kraftig bledning fra skeden kort efter fadslen (postpartum blgdning), se neermere under "Graviditet" i
afsnit 2.

Derudover kan Citalopram Sandoz forarsage bivirkninger, som du normalt ikke vil bemaerke. Det drejer sig
om a&ndringer i visse analyseresultater, sasom levertal. Dette normaliseres, nar behandlingen stoppes.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjslpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.



Holdbarhed efter abning:
Beholder: 12 maneder.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Citalopram Sandoz indeholder
- Aktivt stof: citalopram.

Citalopram Sandoz 10 mg: Hver filmovertrukken tablet indeholder 10 mg citalopram (som
hydrobromid).
Citalopram Sandoz 20 mg: Hver filmovertrukken tablet indeholder 20 mg citalopram (som
hydrobromid).
Citalopram Sandoz 30 mg: Hver filmovertrukken tablet indeholder 30 mg citalopram (som
hydrobromid).
Citalopram Sandoz 40 mg: Hver filmovertrukken tablet indeholder 40 mg citalopram (som
hydrobromid).

- De gvrige indholdsstoffer er (tabletkerne) mikrokrystallinsk cellulose, glycerol 85 %,
magnesiumstearat, majsstivelse, lactosemonohydrat, copovidon, natriumstivelsesglycolat (type A),
(filmovertraek) macrogol 6000, hypromellose, talcum, titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser

10 mg filmovertrukne tabletter
Hvide, runde, filmovertrukne tabletter uden delekarv.

20 mg filmovertrukne tabletter
Hvide, aflange, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med delekeerv og meerket C20.

30 mg filmovertrukne tabletter
Hvide, aflange, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med delekeerv og meerket C30.

40 mg filmovertrukne tabletter
Hvide, aflange, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med delekeerv og meerket C40.

De filmovertrukne tabletter er pakket i PVDC/PVC/aluminium blisterpakninger eller pakket i en HDPE-
beholder og indsat i en aske.

Pakningsstarrelser:

10 mg filmovertrukne tabletter:
Blisterpakning: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 250 og 500 filmovertrukne tabletter
HDPE-beholder*: 100 eller 250 filmovertrukne tabletter

20 mg filmovertrukne tabletter:

Blisterpakning: 7, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 49x1, 50, 50x1, 56, 60, 98, 100, 100x1, 250 og 500
filmovertrukne tabletter

HDPE-beholder*: 100 og 250 filmovertrukne tabletter

30 mg filmovertrukne tabletter:
Blisterpakning: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 49x1, 50, 56, 98, 100 og 100x1 filmovertrukne tabletter



40 mg filmovertrukne tabletter:

Blisterpakning: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 49x1, 50, 56, 98, 100, 100x1, 250 og 500 filmovertrukne
tabletter

HDPE-beholder*: 100 og 250 tabletter

* Kun beregnet til dosisdispensering og hospitalsbrug.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 17. februar 2025



