FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Citalopram Sandoz

10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg filmdragerade tabletter
citalopram

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Citalopram Sandoz ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Citalopram Sandoz
3. Hur du tar Citalopram Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Citalopram Sandoz ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Citalopram Sandoz ar och vad det anvands for

Citalopram Sandoz tillhér en grupp av antidepressiva lakemedel som kallas selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI-preparat).

Citalopram Sandoz anvands for behandling av:

® depression
® panikdngest med eller utan agorafobi (t.ex. stark radsla for att Iamna hemmet, att ga in i affarer eller
radsla for allmanna platser).

Citalopram som finns i Citalopram Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Citalopram Sandoz
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Anvand inte Citalopram Sandoz

® om du ar allergisk mot citalopram eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6)
® om du tar MAO-(monoaminoxidas) hammare:

- t.ex. det antidepressiva lakemedlet moklobemid eller

om du behandlas med den icke-selektiva MAO-hammaren linezolid (ett antibiotikum), savida
du inte star under noggrann observation och tata kontroller av blodtrycket
den jrreversibla MAO-hammaren selegilin (lakemedel mot Parkinsons sjukdom) kan anvandas i
kombination med citalopram om dosen inte 6verstiger 10 mg selegilin per dag (se "Andra
lakemedel och Citalopram Sandoz”)
om du har tagit irreversibla MAO-hdammare inom de senaste tva veckorna eller om du har tagit
nagon reversibel MAO-hammare (RIMA) inom den tid som anges i informationsbladet
(bipacksedeln) for RIMA-Iakemedlet (se "Andra ldakemedel och Citalopram Sandoz”)
om du slutar ta Citalopram och vill bérja anvanda MAO-hdmmare maste du vanta minst
7 dagar (se "Andra lakemedel och Citalopram Sandoz").
® om du har medfodd eller har haft onormal hjartrytm (som syns pa EKG, en undersokning for att se

hur hjartat fungerar)
® om du tar lakemedel for problem med hjartrytmen eller Iakemedel som kan paverka hjartrytmen.

Se dven avsnittet "Andra ldkemedel och Citalopram Sandoz” nedan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Citalopram Sandoz.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man bdérjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det
tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord

om du ar yngre dn 25 ar. Studier har visat att vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada dig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjélp att berétta fér en slakting eller ndra van att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta fér dig om de
tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Rastloshet/svarigheter att sitta eller st stilla
Symtom som rastl6shet t.ex. att du inte kan sitta eller sta stilla (akatisi) kan upptrada under de férsta
veckorna av behandlingen. Tala omedelbart om for din l1dkare om du upplever dessa symtom. D3 kan en

dosjustering hjalpa.

Okad &ngest
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Vid behandling av panikangest tar det vanligen 2-4 veckor innan man kan se nagon forbattring. | borjan av
behandlingen kan vissa patienter uppleva 6kad angest, vilket forsvinner under den fortsatta behandlingen.
Darfor ar det mycket viktigt att du foljer din lakares ordination och att du inte avbryter behandlingen eller
andrar dosen utan att kontakta din lakare.

Mani (6veraktivt beteende eller tankar)
Om du gar in i en manisk fas, vilken kannetecknas av ovanliga och snabbt vaxlande idéer, onormalt
lyckorus och dverdriven fysisk aktivitet, ska du kontakta din lakare.

Utsattningssymtom som ses vid utsattning av en selektiv serotoninaterupptagshammare (SSRI)

Nar du slutar ta Citalopram Sandoz, sarskilt om detta sker plétsligt, kan du kanna av utsattningssymtom (se
"Hur du anvander Citalopram Sandoz” och "Eventuella biverkningar”). Dessa ar vanliga nar behandlingen
avslutas. Risken ar hogre nar Citalopram Sandoz har anvants under lang tid eller i hoga doser eller nar dos
en minskas for snabbt. Hos flertalet ar dessa symtom lindriga och férsvinner av sig sjalva inom tva veckor.
Hos vissa patienter kan de emellertid vara allvarliga till sin intensitet eller langvariga (2-3 manader eller
langre).

Om du far allvarliga utsattningssymtom nar du slutar ta Citalopram Sandoz ska du kontakta din |dkare. Han
eller hon kan be dig att borja ta tabletterna igen och att trappa ned behandlingen i en ldngsammare takt.

Barn och ungdomar under 18 ar:

Antidepressiva ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Du bor ocksa
kanna till att risken for biverkningar som sjalvmordsférsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst
aggression, trots och ilska) ar stérre hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ.

Trots detta kan Citalopram Sandoz skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar, om lakaren anser att det
ar det basta for patienten. Om du ar under 18 ar och vill diskutera varfér du fatt detta lakemedel, ska du
vanda dig till din Idkare igen. Du ska ocksa informera din lakare om du upptacker nadgot av ovan angivna
symtom eller om de forvarras. Det finns inte heller nagra langtidsdata angaende sakerheten med
Citalopram Sandoz nar det galler tillvaxt, mognad och kognitiv och beteendemassig utveckling fér denna
aldersgrupp.

Ta kontakt med din lakare om:

® du borjar fa feber, muskelstelhet eller okontrollerade skakningar eller extrem oro. Du kan da ha fatt
ett s& kallat serotonergt syndrom. Aven om det &r séllsynt att detta syndrom uppstar kan det orsaka
ett potentiellt livshotande tillstand. Kontakta genast lakare. Behandlingen med Citalopram Sandoz
maste eventuellt avbrytas.

® du tar naturprodukter som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum, se "Andra ldkemedel och
Citalopram Sandoz”)

® du tar serotonerga lakemedel som sumatriptan eller andra triptaner, tramadol, oxitriptan och
tryptofan (se "Andra lakemedel och Citalopram Sandoz”)

® du har benagenhet for rubbningar i hjartrytmen (férlangning av QT-intervallet) eller har misstankt
medfott QT-syndrom eller har laga halter i blodet av kalium eller magnesium
(hypokalemi/hypomagnesemi)
du har eller har haft problem med hjartat eller nyligen haft en hjartattack
om du har langsam hjartrytm vid vila och/eller om du vet att du kan ha saltbrist till féljd av
langdragen allvarlig diarré och krakningar eller anvandande av diuretika (vatskedrivande lakemedel)

® om du upplever snabba eller oregelbundna hjartslag, svimning, kollaps eller yrsel nar du reser dig
upp. Detta kan tyda pa onormal funktion av hjartrytmen.
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® du riskerar att f& sankt natriumhalt i blodet (hyponatremi) t.ex. pa grund av samtidiga Idkemedel och
cirros. Hyponatremi férknippat med ett syndrom med otillracklig antidiuretisk hormonutséndring
(SIADH) har rapporterats i sallsynta fall under behandling med Citalopram Sandoz, framfér allt hos
aldre.
du har diabetes. Det kan da vara nédvandigt att justera dosen av ditt antidiabetesldkemedel.
du har epilepsi. Om du far kramper ska behandlingen med citalopram avbrytas. Kontakta din lakare.
du har nagon blédningsrubbning, t.ex. gynekologiska blédningar eller blédning i magsacken eller om
du anvander lakemedel som paverkar blodets formaga att levras eller som 6kar blédningsrisken (se
"Andra ldkemedel och Citalopram Sandoz”), eftersom Citalopram kan 6ka risken for blddning, eller
om du ar gravid (se "Graviditet”)

® duiborjan av behandlingen upplever symtom som sémnsvarigheter eller rastloshet. Din Idkare kan
da behdva justera dosen.
du ska genomga elterapi
du har en sa kallad psykos med depressiva episoder, eftersom de psykotiska symtomen kan
forstarkas
du har eller har haft panikattacker
du har problem med 6gonen, sasom vissa typer av glaukom (gron starr).

Lakemedel sdsom Citalopram Sandoz (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion
(se avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Andra lakemedel och Citalopram Sandoz

TA INTE Citalopram Sandoz om du tar lakemedel for problem med hjartrytmen eller lakemedel som kan
paverka hjartrytmen, t.ex. antiarytmika av klass IA och lll (IGkemedel mot oregelbunden hjartrytm),
antipsykotika (t.ex. fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva (lakemedel mot
depression), vissa antimikrobiella I1dkemedel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin IV, pentamidin,
lakemedel mot malaria sarskilt halofantrin), vissa antihistaminer (astemizol, mizolastin). Om du har
ytterligare fragor om detta ska du tala med lakare.

Vissa andra lakemedel kan paverka eller paverkas av Citalopram Sandoz. Nagra av dessa ldkemedel raknas
upp har nedan:

® desipramin (mot depression). Halten av desipramin i blodet kan 6kas och en minskning av
desipramin-dosen kan vara nédvandig.

® metoprolol (t.ex. mot hjartsjukdom), flekainid och propafenon (fér behandling av oregelbunden
hjartrytm), andra lakemedel foér behandling av depression (klomipramin, nortriptylin) eller |akemedel
for behandling av psykoser (risperidon, thioridazin, haloperidol). En dkning i blodnivaerna av dessa
lakemedel har rapporterats eller ar mdjlig.

® pimozid (ett antipsykotiskt Idkemedel). Samtidig behandling med citalopram och pimozid ar
kontraindicerad pa grund av den paverkan denna kombination har pa hjartfunktionen.

® |3kemedel som minskar blodnivaerna av kalium eller magnesium eftersom dessa tillstand 6kar risken
for livshotande rubbningar av hjartrytmen (QT-férlangning, torsades de pointes)

® |3kemedel som sanker kramptroskeln, t.ex. andra antidepressiva (SSRI), andra antipsykotiska
lakemedel (t.ex. butyrfenoner, tioxantener), meflokin, bupropion och tramadol (smartstillande).

Foljande lakemedel kan férstérka de serotonerga effekterna av Citalopram Sandoz och kan ge 6kade
biverkningar:

® MAO-hammare (mot depression och Parkinsons sjukdom) (t.ex. moklobemin och selegilin eller
linezolid, ett antibiotikum). Med undantag av hégst 10 mg selegilin per dag far inte Citalopram
Sandoz anvandas tillsammans med MAO-hammare eftersom allvarliga eller dodliga reaktioner
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(serotonergt syndrom) kan uppsta. Man maste géra uppehall mellan behandlingarna (se avsnitt
"Anvand inte Citalopram Sandoz”). Fraga din lakare.

oxitriptan och tryptofan (serotoninprekursorer)

litium (mot psykiska stérningar)

sumatriptan och andra triptaner (mot migran)

opioider som tramadol och buprenorfin (mot stark smarta)

johannesort (Hypericum perforatum)

cimetidin (magsarsmedicin) och andra ldkemedel fér behandling av magsar, t.ex. omeprazol,
esomeprazol, lansoprazol, flukonazol (anvands fér behandling av svampinfektioner), tiklopidin eller
fluvoxamin (annat lakemedel for behandling av depression). Kombination med citalopram kan orsaka
en stegring av citaloprams blodnivaer.

Foéljande lakemedel dkar risken for blédning:

warfarin och andra blodfértunnande lakemedel

acetylsalicylsyra och andra smartstillande Iakemedel av NSAID-typ (icke-steroida
anti-inflammatoriska medel) (t.ex. ibuprofen)

dipyridamol och tiklopidin (hjartmediciner)

fenotiaziner och atypiska antipsykotika (mot psykiska stdrningar)

tricykliska antidepressiva medel (mot depression) (t.ex. imipramin).

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Citalopram Sandoz med mat och dryck

Mat har ingen paverkan pa effekten hos Citalopram Sandoz.
Samtidigt intag av alkohol rekommenderas inte.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Ta inte Citalopram Sandoz om du ar gravid eller planerar att bli gravid savida inte du och din lakare har
diskuterat riskerna och férdelarna med anvandningen.

Du ska inte avbryta behandlingen med Citalopram Sandoz plétsligt under graviditet. Kontakta din Idkare om
du vill géra en paus eller helt avbryta behandlingen.

Tala om for din barnmorska eller Iakare att du anvander Citalopram Sandoz.

Om liknande lakemedel som Citalopram Sandoz anvands under graviditet, i synnerhet under de tre sista
manaderna, kan de 6ka risken for ett allvarligt tillstand hos spadbarn, kallat PPHN (persisterande pulmonell
hypertension hos nyfédda), som gor att barnet andas snabbare och blir blaaktigt. Dessa symtom borjar
vanligen under de forsta 24 timmarna efter att barnet fotts. Om detta drabbar ditt barn ska du omedelbart
kontakta barnmorska och/eller lakare.

Om du tar Citalopram Sandoz under graviditetens sista tre manader och fram till férlossningen kan féljande

biverkningar eller abstinensbesvar visa sig hos ditt nyfédda barn: andningsproblem, blafargning av hud och
lappar, oregelbunden andning med andningsuppehall, temperatursvangningar, krampanfall, sl6het,
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sémnsvarigheter, dtproblem, krakningar, 1dg sockerhalt i blodet, stela eller slappa muskler, onormalt
forstarkta reflexer, darrningar, extrem nervositet eller nervésa skakningar, irritabilitet, standig grat samt
sémnighet.

Om ditt barn far nagot av dessa symtom ska du genast kontakta din barnmorska eller lakare som kommer
att ge dig rad.

Om du tar Citalopram Sandoz i slutet av graviditeten kan det finnas dkad risk for kraftig vaginalblédning
kort efter férlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blédningsstérningar. Lakaren eller barnmorskan bér
informeras om att du tar Citalopram Sandoz sa att de kan ge dig rad om detta.

Amning
Citalopram Sandoz passerar éver i brostmjélk i sma mangder. Det finns risk att barnet paverkas. Om du
anvander Citalopram Sandoz ska du prata med din lakare innan du bérjar amma.

Fertilitet
Citalopram har i djurstudier visats minska spermans kvalitet. Teoretiskt skulle detta kunna paverka
fertiliteten men annu har ingen paverkan pa fertiliteten hos manniska observerats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Citalopram har mindre till mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Undvik att
framféra fordon eller anvanda maskiner tills du vet hur du reagerar pa detta lakemedel. Citalopram
paverkar vanligen inte formagan att utféra vanliga, dagliga aktiviteter. Om du kanner dig yr eller sémnig
nar du boérjar med detta lakemedel ska du dock vara forsiktig nar du framfér fordon, anvander maskiner
eller utfor arbeten som kraver att du ar alert tills dessa effekter har avtagit.

Radgor med din lakare om huruvida du kan utféra dessa aktiviteter om du kénner dig osaker.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Citalopram Sandoz innehaller laktos och natrium
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din ldkare innan du tar

denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Citalopram Sandoz

Var uppmarksam pa att det kan ga 2-4 veckor innan du marker nagon forbattring. Behandlingen bor
fortsatta tills du har varit symtomfri i 4-6 manader. Nar behandlingen med Citalopram Sandoz ska avbrytas,
ska dosen minskas gradvis under en period pa minst 1-2 veckor.

Citalopram Sandoz ska tas en gang dagligen, antingen pa morgonen eller pa kvallen. Ta tabletten med ett
glas vatten. Tabletten kan tas med eller utan mat.
Det finns andra styrkor av detta lakemedel for doser som inte &r méjliga med denna styrka.
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Dosering

Vuxna

Depression:

Rekommenderad dos &r 20 mg en gang dagligen. Din ldkare kan 6ka dosen till hdgst 40 mg per dag.

Paniksyndrom:
Startdosen ar 10 mg per dag under den forsta veckan. Darefter dkas dosen till 20-30 mg per dag. Din lakare
kan 6ka dosen till hdgst 40 mg per dag. Det kan ta 3 manader innan fullstandig behandlingseffekt erhalls.

Aldre patienter (6ver 65 ar)

Depression och paniksyndrom:

Startdosen ska sankas till halften av den rekommenderade dosen, dvs. 10-20 mg per dag. Aldre patienter
ska vanligtvis inte ta mer an 20 mg per dag.

Anvandning for barn och ungdomar under 18 ar
Citalopram Sandoz ska normalt inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar (se avsnitt 2 "Varningar
och forsiktighet”).

Nedsatt leverfunktion
Vanlig startdos ar 10 mg en gang dagligen. Patienter som har problem med levern ska inte ta mer an 20 mg
per dag.

Nedsatt njurfunktion
Det kan vara nddvandigt att justera dosen. Folj Iakarens anvisningar.

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

20 mg, 30 mg, 40 mg filmdragerade tabletter:
De filmdragerade tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Citalopram Sandoz

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Vissa av
tecknen pa 6verdosering kan vara livshotande.

Beroende pa dosens storlek visar sig éverdosering av citalopram i form av besvar som oregelbundna
hjartslag, krampanfall, férandrad hjartrytm (snabbare eller ldngsammare hjartslag), illamaende, krakningar,
svettningar, dasighet, medvetsldshet, ofrivilliga skakningar, forandrat blodtryck (kan stiga eller sjunka),
serotonergt syndrom (se avsnitt 4), oro, yrsel, forstorade pupiller, bldaktig hud, for snabb andning,
hjartstillestand och koma.

Om du har glomt att ta Citalopram Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Citalopram Sandoz

Ett pl6tsligt avbrytande ska undvikas.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 10:08



N&r du slutar med behandlingen med Citalopram Sandoz ska dosen minskas gradvis under en period pa
minst en till tva veckor for att minska risken for utsattningsreaktioner.

Om outhardliga symtom uppstar efter dosminskning eller vid behandlingens avbrytande kan man 6vervaga
att ateruppta den tidigare dosen igen. Din lakare kan sedan fortsatta med en mer gradvis dossankning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte f& dem.

Biverkningarna forsvinner oftast efter ett par veckors behandling. Manga av dessa biverkningar kan ocksa
vara symtom pa din sjukdom och kan darfor forsvinna sa snart du borjar ma battre.

Om du far en eller fler av foljande biverkningar ska du sluta ta Citalopram Sandoz och genast kontakta
ldkare eller akutmottagning pa sjukhus.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
® allvarliga rubbningar av hjartrytmen med snabb och oregelbunden puls.
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® svar hudklada (med upphéjda blemmor)
® andningssvarigheter (dyspné).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® illamdende, muskelsvaghet, forvirring, trotthet och muskelryckningar pa grund av laga natriumnivaer
i blodet. Hos vissa patienter kan detta utvecklas till en allvarlig biverkning. Tala med din lakare.
hepatit, gulsot
krampanfall du har haft tidigare kan komma oftare.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
® utslag (nasselutslag) och svullnader.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteende. Fall av sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende har
rapporterats vid behandling med citalopram eller kort efter att behandlingen har upphoért (se
"Varningar och forsiktighet”). Kontakta din Iakare eller akutmottagning.

® hag feber, frossbrytningar och plétsliga muskelryckningar, forvirring, sjuklig upprymdhet och
upproérdhet
minskat antal blodplattar vilket leder till 6kad risk fér blédningar och bldamarken
ovanliga blédningar, dven i mag-tarmkanalen (blodiga krékningar och/eller svart avféring pa grund
av blédning i magsack och tarmar), samt blédning fran livmodern

® snabba och oregelbundna hjartslag, svimning som kan vara symtom pa ett livshotande tillstand som
kallas torsades de pointes
du kan fa krampanfall for forsta gangen
fall med svullnad av ansiktet, [apparna och tungan som kan vara livshotande (angio6dem)
pl6tslig allergisk reaktion (inom nagra minuter till timmar) t.ex. hudutslag, yrsel och svimning (
anafylaktisk reaktion).
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Foljande biverkningar har ocksd rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

6kad svettning

sléhet, sdmnighet, svaghet och skérhet

somnsvarigheter

forsamrad synskarpa (svart att ldsa sma bokstaver)

muntorrhet, vilket kan 6ka risken for hal i tdnderna. Du bor darfér borsta tanderna oftare an vanligt
nar du tar Citalopram Sandoz.

illamaende

huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

minskad aptit, viktminskning

rastléshet, nervositet

diarré, forstoppning, krakningar, magbesvar (sura uppstétningar, halsbranna), magsmartor,
vaderspanning, 6kad salivavséndring

hogt blodtryck. Tala med din ldkare. Hogt blodtryck ska behandlas. Mycket hdgt blodtryck ar ett
allvarligt tillstand.

lagt blodtryck

yrsel

feber

skakningar

krypningar, stickningar eller domningar i huden

trotthet, sémnsvarigheter, onormala drommar

migran, ringningar i éronen (tinnitus)

rinnande nasa, bihaleinflammation, gaspningar

svart att kissa

klada

muskel- och ledsmartor

problem med sadesuttémningen, impotens (erektil dysfunktion)

menstruationssmartor, svarighet att f3 orgasm

minskad sexlust

angest, forvirring, likgiltighet

forsamrad koncentrationsformaga, uppmarksamhetsstérning, onormala drémmar, minnesforlust
kraftig urinutséndring (polyuri).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

hallucinationer. Kan vara allvarligt. Kontakta lakare eller akutmottagning.

svimning

krampanfall

hjartklappning

rérelserubbningar och ofrivilliga rérelser

forstorade pupiller

svart att kissa och kan ev. inte témma blasan. Detta kan vara eller bli allvarligt. Tala med din ldkare.
o6dem (vatskeansamling), utslag

haravfall

nasselutslag, kliande utslag, utslag, huden blir kansligare for ljus (fotosensitivitet)
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onormalt kraftiga menstruationsblédningar

aggression (hot, eventuellt valdsamt beteende), en kansla av overklighet eller framlingskap
gentemot dig sjalv

sjuklig upprymdhet (mani)

upprymdhet (eufori)

6kad sexlust

anorexi

sjukdomskansla

viktdkning, dkad aptit

langsamma hjartslag, snabba hjartslag.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

ofrivilliga rérelser

blédning

smakrubbning

"restless legs” (myrkrypningar i benen)

hosta

otillracklig utséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

® svaghet, nedsatt muskelstyrka, darrningar och onormal hjartrytm pa grund av 1ag kaliumhalt i blodet
(hypokalemi). Detta kan hos vissa patienter utvecklas till ett allvarligt tillstand. Tala med din Iékare.
nasblédning

blodflackar under huden

oregelbunden och riklig menstruationsblédning

kvarstaende smartsam erektion. Kontakta lakare eller akutmottagning sa snart som mgjligt.
panikattack

tandgnissling

Okad risk for frakturer har observerats hos patienter som tar denna typ av lakemedel

oférmaga att sitta stilla, dverdrivna rorelser, kramper

synstorningar

yrsel och eventuellt svimning (eventuellt endast nar du reser dig upp) pa grund av lagt blodtryck
utséndring av bréstmjolk

inflammation i bukspottkérteln

forhojda prolaktinnivaer i blodet

kraftig vaginalblddning kort efter férlossning (postpartumblédning), se "Graviditet” i avsnitt 2 for mer
information.

Citalopram Sandoz kan dessutom ge biverkningar som du vanligtvis inte marker sjalv. Det kan vara
forandringar av vissa laboratorietester t.ex. levervarden, som normaliseras sa snart behandlingen upphér.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Citalopram Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen/burken efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar citalopram.
Citalopram Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehaller 10 mg citalopram (som hydrobromid).

Citalopram Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehaller 20 mg citalopram (som hydrobromid).

Citalopram Sandoz 30 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehaller 30 mg citalopram (som hydrobromid).

Citalopram Sandoz 40 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehaller 40 mg citalopram (som hydrobromid).

- Ovriga innehallsdmnen &r (tablettkdrna) mikrokristallin cellulosa, glycerol 85 %, magnesiumstearat,
majsstarkelse, laktosmonohydrat, kopovidon och natriumstarkelseglykolat (typ A), (filmdragering)
makrogol 6000, hypromellos, talk, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Citalopram Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Vit, rund, filmdragerad tablett utan brytskara.

Citalopram Sandoz 20 mgq filmdragerade tabletter
Vit, avlang, bikonvex filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan och markt C20.

Citalopram Sandoz 30 mg filmdragerade tabletter
Vit, avlang, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan och markt C30.

Citalopram Sandoz 40 mg filmdragerade tabletter
Vit, avlang, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan och markt C40.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i blister av PYDC/PVC/aluminium eller i burkar av HDPE som i
sin tur ar férpackade i en kartong.
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Férpackningsstorlekar:

Citalopram Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter

Blister: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 och 100 filmdragerade tabletter
Burk: 100, 105 och 250* filmdragerade tabletter

Citalopram Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter

Blister: 7, 10, 12, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 49 x 1, 50, 50 x 1, 56, 98, 100, 100 x 1 och 250 filmdragerade

tabletter
Burk: 100, 105 och 250* filmdragerade tabletter

Citalopram Sandoz 30 mg filmdragerade tabletter
Blister: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 49 x 1, 50, 56, 98, 100, 100 x 1 filmdragerade tabletter
Burk: 100 och 105 filmdragerade tabletter

Citalopram Sandoz 40 mg filmdragerade tabletter

Blister: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 49, 49 x 1, 50, 56, 98, 100 och 100 x 1 filmdragerade tabletter
Burk: 100, 105 och 250* filmdragerade tabletter

* endast for dosdispensering och sjukhusbruk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland (blister)
eller

Lek Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien (burk)

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-30
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