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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

CITALOPRAM AL
30 mg Filmtabletten

Citalopram

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist CITALOPRAM AL und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CITALOPRAM AL
beachten?

3. Wie ist CITALOPRAM AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CITALOPRAM AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CITALOPRAM AL

und wofiir wird es
angewendet?

CITALOPRAM AL ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der
sogenannten SSRIs (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer).

CITALOPRAM AL wird angewendet

e zur Behandlung depressiver Erkrankungen (Episoden
einer Major Depression) und Panikstdrungen mit oder
ohne Agoraphobie.

Als Agoraphobie bezeichnet man eine Angst bzw. ein
starkes Unwohlsein beim Aufenthalt an bestimmten Orten
z.B. offenen Platzen oder in Menschenmengen.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
CITALOPRAM AL beachten?

CITALOPRAM AL darf NICHT eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Citalopram oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

e wenn Sie Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten
Monoaminoxidase (MAQ)-Hemmer (Arzneimittel, die
liblicherweise zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen oder Parkinson-Krankheit eingesetzt
werden) oder das Antibiotikum Linezolid anwenden. Der
MAO-Hemmer Selegilin darf gleichzeitig mit Citalopram
angewendet werden, sofern die tagliche Dosis nicht mehr
als 10 mg Selegilin betrégt.

e wenn Sie bis vor kurzem Monoaminoxidase
(MAO)-Hemmer angewendet haben. Je nach Art des
MAOQ-Hemmers miissen Sie nach dem Absetzen des
MAO-Hemmers bis zu 14 Tage warten, bevor Sie mit der
Anwendung von Citalopram beginnen diirfen (siehe
unter Abschnitt 2.: Einnahme von CITALOPRAM AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln). Andererseits
miissen Sie auch mindestens 7 Tage nach Beendigung
der Einnahme von CITALOPRAM AL warten, bevor Sie
eine Behandlung mit einem MAQO-Hemmer beginnen
dirfen.

e wenn Sie Pimozid-haltige Arzneimittel anwenden
(Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenien und
chronischen Psychosen),

e wenn Sie angeborene Herzrhythmusstérungen haben
oder bei Ihnen schon einmal Episoden von
Herzrhythmusstorungen aufgetreten sind (im EKG
sichtbar; dies ist eine Untersuchung zur Beurteilung der
Herzfunktion),

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen einnehmen oder Arzneimittel, die
den Herzrhythmus beeinflussen konnen (siehe unter
Abschnitt 2.: Einnahme von CITALOPRAM AL zusammen
mit anderen Arzneimitteln).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

SUIZIDGEDANKEN UND VERSCHLECHTERUNG IHRER
DEPRESSION/ANGSTSTORUNG

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststorungen leiden,
kénnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst
zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken
kénnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva
verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige
Zeit bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen,
manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

e wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten,
sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben,
sich selbst zu verletzen,

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus
klinischen Studien haben ein erhéhtes Risiko fiir das
Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im
Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen
Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum
behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich

ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder

sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder
Verwandten erzéhlen, dass Sie depressiv sind oder unter
einer Angststorung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen
mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre
Depression oder Angstzustande verschlimmern oder wenn sie
sich Sorgen (iber Verhaltensénderungen bei Ihnen machen.

ANWENDUNG BEI KINDERN UND JUGENDLICHEN UNTER
18 JAHREN

CITALOPRAM AL sollte normalerweise nicht von Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren eingenommen werden.
Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren
bei Anwendung dieser Klasse von Arzneimitteln ein
erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen wie Suizidversuch,
suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend
Aggressivitét, oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen.
Dennoch kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren
CITALOPRAM AL verschreiben, wenn er entscheidet, dass
dieses Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des
Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter

18 Jahren CITALOPRAM AL verschrieben hat und Sie
dariiber sprechen méchten, wenden Sie sich bitte erneut an
Ihren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen, wenn bei
einem Patienten unter 18 Jahren, der CITALOPRAM AL
einnimmt, eines der oben aufgefiihrten Symptome auftritt
oder sich verschlimmert. Dariiber hinaus sind die
langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von
CITALOPRAM AL in Bezug auf Wachstum, Reifung sowie
kognitive Entwicklung und Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie unter den
folgenden Krankheiten oder Beschwerden leiden oder
jemals gelitten haben.

Ihr Arzt wird dariiber entscheiden, ob Sie CITALOPRAM AL in
diesem Fall einnehmen diirfen oder nicht. Informieren Sie
daher lhren Arzt:

e wenn Sie ein sogenanntes Serotonin-Syndrom mit
Beschwerden wie starke Unruhe, Zittern, Muskelzuckungen
und Fieber entwickeln. Der Arzt wird die Behandlung mit
Citalopram in diesem Fall umgehend beenden.

e wenn Sie ein Anfallsleiden (Epilepsie) haben,
insbesondere wenn das Anfallsleiden nicht ausreichend
behandelt werden kann. Falls Krampfanfélle erstmalig
auftreten oder haufiger, als es sonst bei Ihnen der Fall ist,
miissen Sie Ihren Arzt informieren und die Einnahme von
CITALOPRAM AL abbrechen.

e wenn Sie eine Elektrokrampftherapie (EKT) erhalten,

e wenn eine Manie (rastlose Aktivitat und sténdig neue
Ideen) oder Hypomanie (leicht gehobene Grundstimmung

und gesteigerter Antrieb) auftritt oder jemals bei Ihnen
aufgetreten ist. Falls bei Ihnen (erneut) eine Manie auftritt,

wird der Arzt die Behandlung mit CITALOPRAM AL beenden.

wenn Sie unter einer Psychose mit depressiven Episoden
leiden. Durch die Behandlung mit CITALOPRAM AL
konnen sich die Symptome der Psychose verstérken.
wenn bei Ihnen Beschwerden wie eine subjektiv
empfundene Ruhelosigkeit und Unfahigkeit, still zu sitzen
oder still zu stehen, auftreten, die gewdhnlich als
unangenehm empfunden werden (sogenannte Akathisie).
Dies kann inshesondere innerhalb der ersten
Behandlungswochen der Fall sein und sich bei einer
Erhéhung der Dosis von CITALOPRAM AL verstarken (siehe
Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?).
wenn Sie unter einer Storung der Blutgerinnung leiden
oder jemals gelitten haben. CITALOPRAM AL kann das
Risiko fiir Blutungen erhéhen.

wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben,

wenn Sie einen Leberschaden oder eine Lebererkrankung
haben. CITALOPRAM AL sollte in diesem Fall niedriger
dosiert werden und Sie sollten regelméBige
Kontrolluntersuchungen durchfiihren lassen.

wenn Beschwerden wie Schlaflosigkeit oder Unruhe
auftreten. Solche Beschwerden konnen insbesondere zu
Beginn der Behandlung auftreten. Ihr Arzt wird lhnen in
diesem Fall eventuell eine niedrigere Dosis verordnen.
wenn Sie Diabetes mellitus haben. Ihr Arzt wird wahrend
der Behandlung mit CITALOPRAM AL eventuell die Dosis
an Insulin oder die Dosis Ihrer anderen
blutzuckersenkenden Arzneimittel anpassen.

wenn Sie sich wéhrend der Behandlung mit

CITALOPRAM AL krank und unwohl fiihlen und unter
Muskelschwache oder Kopfschmerzen leiden oder
verwirrt sind. Solche Beschwerden kénnen darauf
hindeuten, dass Ihr Natriumblutspiegel zu weit abgefallen
ist (Hyponatriamie).

wenn bei lhnen Herzrhythmusstérungen vorliegen
(sogenannte Verlangerung des QT-Intervalls im EKG),
wenn andere Herzerkrankungen bestehen oder jemals
bestanden haben oder wenn Sie einen niedrigen Kalium-
oder Magnesiumspiegel im Blut haben (Hypokalidmie
bzw. Hypomagnesiémie).

wenn Sie an Stérungen der Herzfunktion leiden oder
gelitten haben oder vor kurzem einen Herzanfall hatten,
wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter Salzverlust infolge von langer
andauerndem, starkem Durchfall und Erbrechen oder
infolge der Einnahme von Diuretika
(Entwésserungstabletten) leiden konnten,

bei schnellem oder unregelmaBigem Herzschlag,
Ohnmacht, Kollaps oder Schwindelgefiihl beim Aufstehen,
was auf eine gestorte Herzschlagfrequenz hindeuten kann,
wenn Sie wahrend der Behandlung mit CITALOPRAM AL
zunehmend unter Angstzustdnden leiden, was bei
Patienten mit Panikstorung auftreten kann. Die
Beschwerden nehmen bei fortgesetzter Behandlung
tiblicherweise innerhalb von 2 Wochen wieder ab. Ihr Arzt
wird lhnen deshalb mdglicherweise eine niedrige
Anfangsdosis verordnen, um das Risiko einer solchen
Reaktion zu mindern.

e wenn Sie Augenprobleme wie z.B. bestimmte Arten eines
Glaukoms (erhéhter Augeninnendruck) haben.

Arzneimittel wie CITALOPRAM AL (so genannte SSRI)
konnen Symptome einer sexuellen Funktionsstorung
verursachen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten Féllen
blieben diese Symptome nach Beendigung der Behandlung
bestehen.

Einnahme von CITALOPRAM AL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von
CITALOPRAM AL veréandern oder ihre Wirkung kann durch
CITALOPRAM AL verandert werden. Informieren Sie daher
Ihren Arzt, wenn Sie eines der nachfolgenden Arzneimittel
anwenden:

e Arzneimittel aus der Gruppe der Monoaminoxidase
(MAO)-Hemmer (zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen oder Parkinson-Krankheit) einschlieBlich
des Antibiotikums Linezolid: Es konnen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten, unter anderem ein als
Serotonin-Syndrom bezeichnetes Beschwerdehild (siehe
unter Abschnitt 2.: CITALOPRAM AL darf NICHT
eingenommen werden).

e Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen):
Da es zu Herzbeschwerden kommen kann, diirfen Sie
CITALOPRAM AL nicht zusammen mit Pimozid anwenden.

o Tramadol (starkes Schmerzmittel), Sumatriptan oder
andere Triptane (Migrénemittel), Oxitriptan und
Tryptophan (Nahrungserganzungsmittel): Die Anwendung
dieser Mittel wéahrend der Behandlung mit
CITALOPRAM AL wird nicht empfohlen.

e Blutverdiinnende Arzneimittel (z.B. Warfarin) oder
andere Arzneimittel, die die Blutgerinnung
beeinflussen konnen. Dazu gehdren die sogenannten
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR, wie z.B.
Naproxen oder Ibuprofen), Acetylsalicylsdure,
Dipyridamol und Ticlopidin (Arzneimittel zur
Blutverdiinnung).

e Atypische Neuroleptika, Phenothiazine oder
trizyklische Antidepressiva: In diesem Fall besteht ein
erhohtes Blutungsrisiko.

e Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten: Solche Mittel sollen nicht
zusammen mit CITALOPRAM AL eingenommen werden,
da verstarkt Nebenwirkungen auftreten kénnen.

e Cimetidin, Omeprazol, Esomeprazol oder Lansoprazol

(zur Hemmung der Magensaurebildung), Fluconazol (zur

Behandlung von Pilzinfektionen), Fluvoxamin (bei

Depressionen) oder Ticlopidin (zur Blutverdiinnung):

Diese konnen einen Anstieg der Konzentration von

Citalopram im Blut verursachen. Wenn bei gleichzeitiger

Anwendung von CITALOPRAM AL und einem dieser

Arzneimittel Nebenwirkungen auftreten, wird Ihr Arzt die

Citalopram-Dosis mdglicherweise reduzieren.

Lithium (zur Behandlung von Manien und depressiven

Erkrankungen): Der Lithium-Blutspiegel muss regelméaBig

vom Arzt kontrolliert werden.

Arzneimittel, die die Anfélligkeit fiir epileptische

Anfélle erhdhen, wie z.B. andere Arzneimittel gegen

depressive Erkrankungen (trizyklische Antidepressiva

oder SSRI), Neuroleptika (zur Behandlung von

Schizophrenien, Manien und anderen Psychosen; z.B.

Phenothiazine, Butyrophenone, Thioxanthene), Mefloguin

(Malariamittel), Bupropion (Arzneimittel zur Unterstiitzung

der Rauchentwdhnung oder bei depressiven

Erkrankungen) oder Tramadol (Schmerzmittel): Bei

gleichzeitiger Anwendung mit CITALOPRAM AL kénnen

epileptische Anfélle auftreten.

Die Blutspiegel folgender Arzneimittel konnen bei

gleichzeitiger Anwendung mit Citalopram ansteigen:

Flecainid und Propafenon (gegen

Herzrhythmusstdrungen), Metoprolol (bei der Behandlung

der Herzschwéche), Desipramin, Clomipramin und

Nortriptylin (gegen depressive Erkrankungen) und

Risperidon, Thioridazin oder Haloperidol (Neuroleptika;

zur Behandlung von Psychosen). Moglicherweise muss |hr

Arzt die Dosis dieser Medikamente anpassen.

NEHMEN SIE CITALOPRAM AL NICHT EIN

e mit Arzneimitteln, die eine Verldngerung des
QT-Intervalls im EKG verursachen konnen,

e mit Arzneimitteln, die den Kalium- oder
Magnesiumblutspiegel senken konnen (was wiederum
eine QT-Verlangerung hervorrufen kann),

e mit Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen,

e mit Arzneimitteln, die den Herzrhythmus beeinflussen
kénnen:

— Klasse-IA- und Klasse-lll-Antiarrhythmika,

— Antipsychotika (z.B. Phenothiazin-Derivate, Pimozid
und Haloperidol),

— trizyklische Antidepressiva,

— bestimmte Antibiotika (z.B. Sparfloxazin, Moxifloxazin,
Erythromycin i.v., Pentamidin),

— bestimmte Antimalariamittel wie besonders
Halofantrin,

— bestimmte Antihistaminika wie Astemizol und
Mizolastin.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Citalopram mit diesen
Arzneimitteln ist das Risiko fiir Herzrhythmusstorungen
erhoht.

Wenden Sie sich bei weiteren Fragen dazu an Ihren Arzt.

Einnahme von CITALOPRAM AL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol
Die Tabletten kénnen unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden. Auf den Konsum von Alkohol sollte
wahrend der Behandlung mit CITALOPRAM AL verzichtet
werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung von
Citalopram bei Schwangeren vor. Wenn Sie schwanger sind
oder eine Schwangerschaft planen, diirfen Sie
CITALOPRAM AL nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fiir
medizinisch zwingend erforderlich halt.

Die Einnahme von Medikamenten wie CITALOPRAM AL
kann insbesondere in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft zu einer schweren Nebenwirkung fiihren,
die als Primére Pulmonale Hypertonie des Neugeborenen
(PPHN) bezeichnet wird. Dies kann dazu flihren, dass Ihr
Baby schneller atmet und sich bldulich verférbt. Diese
Symptome setzen wihrend der ersten 24 Stunden nach der
Geburt ein. Wenn solche Beschwerden bei lhrem Baby
auftreten, miissen Sie umgehend lhren Arzt und/oder lhre
Hebamme informieren.

Sie sollten allerdings die Behandlung mit CITALOPRAM AL
nicht abrupt abbrechen.

Wenn Sie CITALOPRAM AL in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft eingenommen haben, miissen Sie Ihren
Frauenarzt dariiber informieren, denn bei Ihrem Kind
konnen nach der Geburt unter Umstanden bestimmte
Beschwerden auftreten. Diese Beschwerden treten
normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach der
Geburt auf. Hierzu gehdren Schwierigkeiten beim Trinken
oder Atmen, blauliche Verfarbung der Haut, instabile
Korpertemperatur (zu hoch oder zu niedrig), Erbrechen,
stindiges Schreien, steife oder schlaffe Muskeln,



Teilnahmslosigkeit/Schlafrigkeit, Muskelzittern,
angstliches/nervoses Zittern oder Krampfanfalle sowie
niedriger Blutzucker, liberaktive Reflexe, Reizbarkeit und
Schlafrigkeit oder Schlafbeschwerden. Sofern Ihr
neugeborenes Kind eine dieser Beschwerden aufweist,
wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, der Sie weiter
beraten wird.

STILLZEIT

Citalopram tritt in geringen Mengen in die Muttermilch
liber und es besteht die Mdglichkeit, dass dies
Auswirkungen auf Ihr Baby hat. Wenn Sie CITALOPRAM AL
einnehmen, miissen Sie mit Inrem Arzt sprechen, bevor Sie
zu stillen beginnen. Der Arzt wird den Nutzen und die
Risiken einer Behandlung mit CITALOPRAM AL in der
Stillzeit abwégen.

FORTPFLANZUNGSFAHIGKEIT

In Studien an Tieren reduzierte Citalopram die Qualitat der
Spermien. Theoretisch konnte dies die Zeugungsfahigkeit
beeintréchtigen, jedoch wurde bislang kein Einfluss auf die
Fruchtbarkeit beim Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

CITALOPRAM AL beeinflusst die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Alle Arzneimittel,
die auf die Psyche wirken, konnen die Urteilsfahigkeit und
die Reaktionsfahigkeit in Notfallsituationen beeintrachtigen.
Ihre Verkehrstiichtigkeit bzw. Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen kann daher eingeschrankt sein. Fiihren Sie kein
Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, bevor Sie
festgestellt haben, wie Sie auf CITALOPRAM AL reagieren.
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

3. Wie ist CITALOPRAM AL

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:
ERWACHSENE

DEPRESSIONEN

Die empfohlene Dosis betrdgt 20 mg pro Tag. Diese Dosis
kann von Ihrem Arzt auf maximal 40 mg pro Tag erhoht
werden.

PANIKSTORUNG

Die Anfangsdosis betrégt in der ersten Woche 10 mg pro
Tag, bevor die Dosis auf 20—30 mg pro Tag erhoht wird.
Diese Dosis kann von lhrem Arzt auf maximal 40 mg pro
Tag erhoht werden.

ALTERE MENSCHEN (UBER 65 JAHREN)

Die Anfangsdosis sollte auf die Hélfte der empfohlenen
Dosis gesenkt werden, z.B. 10—20 mg pro Tag. Altere
Menschen sollten (iblicherweise nicht mehr als 20 mg pro
Tag einnehmen.

KINDER UND JUGENDLICHE

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten
CITALOPRAM AL nicht einnehmen (siehe unter Abschnitt 2.:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER NIERENFUNKTION
Wenn |hre Nierenfunktion nur leicht bis mittelgradig
eingeschrankt ist, konnen Sie CITALOPRAM AL in der
liblichen Dosierung einnehmen. Zur Behandlung von
Patienten mit schweren Nierenfunktionsstorungen
(Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min) gibt es keine
Erfahrungen. Daher sollten Patienten mit schweren
Nierenfunktionsstérungen nicht mit CITALOPRAM AL
behandelt werden.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER LEBERFUNKTION
Wenn Sie eine Leberschidigung oder eine Lebererkrankung
haben, sollten Sie die Behandlung mit einer Dosis von 10 mg
pro Tag beginnen. Patienten mit Leberfunktionsstérungen
sollten nicht mehr als 20 mg pro Tag einnehmen. Wenn bei
Ihnen Leberfunktionsstérungen bestehen, wird Ihr Arzt Sie
wahrend der Behandlung tiberwachen.

PATIENTEN MIT NIEDRIGER AKTIVITAT BESTIMMTER
ENZYME

Citalopram wird durch bestimmte Enzyme in der Leber
abgebaut. Wenn Sie eine erniedrigte Aktivitat dieser Enzyme
(CYP2C19) haben, bendtigen Sie mdglicherweise eine
niedrigere Dosis von Citalopram. Ihr Arzt kann lhnen sagen,
ob dies auf Sie zutrifft und/oder wird spezielle
Untersuchungen durchfiihren.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten 1-mal taglich, entweder
morgens oder abends, mit 1 Glas Wasser ein. Die
Filmtabletten kdnnen zu den Mahlzeiten oder unabhéngig
von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

BEHANDLUNG VON DEPRESSIVEN ERKRANKUNGEN
(EPISODEN EINER MAJOR-DEPRESSION)

Es dauert voraussichtlich mindestens 2 Wochen, bis die
Depressions-mindernde Wirkung von CITALOPRAM AL
eintritt. Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden,
bis Sie iiber 4—6 Monate beschwerdefrei waren. Ihr Arzt
wird die fiir Sie geeignete Dosis und Dauer der Behandlung
je nach der Art und dem Schweregrad Ihrer Erkrankung und
nach lhrer individuellen Reaktion auf das Arzneimittel
festlegen.

BEHANDLUNG DER PANIKSTORUNG

Es kann bis zu 3 Monate dauern, bis Sie beschwerdefrei
sind. lhr Arzt wird Ihnen daher méglicherweise empfehlen,
die Behandlung mit CITALOPRAM AL (iber mehrere Monate
fortzusetzen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
CITALOPRAM AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Verstandigen Sie umgehend einen Arzt oder die
nachstgelegene Notaufnahme, wenn Sie versehentlich zu
viele Tabletten eingenommen haben oder ein Kind
CITALOPRAM AL eingenommen hat.

DIE BESCHWERDEN BEI UBERDOSIERUNG VON
CITALOPRAM HANGEN VON DER EINGENOMMENEN DOSIS
AB. BEI EINER UBERDOSIERUNG KONNEN FOLGENDE
SYMPTOME AUFTRETEN:

Benommenheit, Schidfrigkeit, Bewusstlosigkeit,
Krampfanfalle, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Zyanose
(blduliche Verfarbung der Haut), beschleunigte und vertiefte
Atmung (Hyperventilation), Zittern, Schwitzen, Aufgeregtheit,
erweiterte Pupillen, Serotonin-Syndrom (siehe Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind maglich?“), lebens-
bedrohliche Herzrhythmusstdrungen, Beschleunigung oder
Verlangsamung der Herzfrequenz, erhéhter oder
erniedrigter Blutdruck, EKG-Verénderungen, Herzstillstand
und Aufldsung von Skelettmuskelfasern (Rhabdomyolyse).

Citalopram ist bei Uberdosierung verhaltnismaBig
geféhrlich — insbesondere fiir Kinder und Kleinkinder. Aus
diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung sofort
ein Arzt zu informieren (z.B. Vergiftungsnotruf)!

Wenn Sie die Einnahme von CITALOPRAM AL

vergessen haben

Das ist nicht schlimm. Lassen Sie die vergessene Dosis
einfach ganz aus und nehmen Sie die néchste Dosis zur
vorgesehenen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von CITALOPRAM AL

abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
CITALOPRAM AL nicht ohne vorherige Riicksprache mit
Ihrem Arzt, auch wenn es lhnen schon wieder besser geht.
Wenn die Einnahme von CITALOPRAM AL plétzlich
abgebrochen wird, kann es zu Absetzreaktionen kommen.
Dabei kdnnen Beschwerden wie z.B. Schwindelgefiihl,
Empfindungsstorungen (einschlieBlich Pardsthesien),
Schiafstorungen (einschlieBlich Schlaflosigkeit und
intensive Traume), Erregtheit oder Angst, Ubelkeit,
Erbrechen, Zittern, Verwirrtheit, Schwitzen, Kopfschmerzen,
Durchfall, Herzklopfen (Palpitationen),
Gefiihlsschwankungen, Reizbarkeit und Sehstorungen
auftreten. Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis
méBig schwer und gehen innerhalb von 2 Wochen von
selbst zurlick. Bei einigen Patienten konnen sie jedoch
schwerwiegend sein und/oder langer bestehen bleiben.

CITALOPRAM AL sollte daher am Ende der Behandlung
langsam abgesetzt werden. Es wird empfohlen, die Dosis
liber einen Zeitraum von mindestens 1 bis 2 Wochen
schrittweise zu reduzieren.

Wenn Sie bei Beendigung der Einnahme von

CITALOPRAM AL unter starken Absetzreaktionen leiden,
suchen Sie bitte lhren Arzt auf. Er wird Ihnen in diesem Fall
moglicherweise empfehlen, die Tabletten wieder
einzunehmen und die Einnahme dann langsamer als zuvor
zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind

maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen,
diirfen Sie CITALOPRAM AL nicht weiter einnehmen.
Suchen Sie sofort lhren Arzt auf:

e schneller, unregelmaBiger Herzschlag, Ohnmacht. Dies
konnen Symptome fiir eine lebensbedrohliche
Herzrhythmusstorung sein, die Torsade de pointes
genannt wird (nicht bekannt [Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar]).

SEHR HAUFIG (KANN MEHR ALS 1 VON 10 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

e Schlifrigkeit, Einschlafstérungen, Schlaflosigkeit,
Erregtheit, Nervositat,

e Kopfschmerzen, Zittern, Schwindelgefiihl,

e eingeschrénkte Fahigkeit des Auges, sich auf verschiedene
Entfernungen einzustellen (Akkommodationsstorungen),

e Herzklopfen (Palpitationen),

e Ubelkeit, Mundtrockenheit, Verstopfung, Durchfall,

e vermehrtes Schwitzen,

e allgemeines Schwéchegefiihl (Asthenie).

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

e Gewichtsabnahme oder -zunahme,

e Schlafstérungen, Konzentrationsstorungen, ungewohnliche
Trdume, Gedéachtnisverlust (Amnesie), Angst, verminderter
Geschlechtstrieb, verminderter Appetit, Appetitlosigkeit oder
vermehrter Appetit, Gleichgiiltigkeit (Apathie), Verwirrtheit,

o Migrane, Missempfindungen (Parésthesien),

e Sehstorungen,

e Ohrgeréusche (Tinnitus),

e beschleunigter Puls,

e Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostatische
Hypotonie), erniedrigter oder erhdhter Blutdruck,

e Schnupfen (Rhinitis), Nasennebenhdhlenentziindung
(Sinusitis),

e Verdauungsbeschwerden, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Blahungen, vermehrter Speichelfluss, Verédnderung des
Geschmacksempfindens,

e Hautausschlag, Juckreiz,

e Beschwerden beim Wasserlassen, vermehrtes
Wasserlassen,

e aushleibender Samenerguss, Ejakulationsstorungen,
ausbleibender Orgasmus bei der Frau,
Orgasmusstorungen bei der Frau, abnorme oder
schmerzhafte Menstruationsblutungen, Impotenz,

o Miidigkeit, Gahnen, Aufmerksamkeitsstorungen,

o Muskel- und Gelenkschmerzen,

* Absetzreaktionen, Beschwerden wie z.B.
Schwindelgefiihl, Ubelkeit, Erbrechen, Zittern, Verwirrtheit,
Schwitzen, Kopfschmerzen, Durchfall,
Empfindungsstorungen (Pardsthesien und elektrisierende
Missempfindungen), Schlafstorungen (einschlieBlich
Schlaflosigkeit und intensive Traume), Erregtheit oder
Angst, Herzklopfen, Gefiihlsschwankungen, Reizbarkeit
und Sehstérungen (siehe unter Abschnitt 3.: Wenn Sie die
Einnahme von CITALOPRAM AL abbrechen).

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

e Gliicksgefiihle (Euphorie), gesteigerter Geschlechtstrieb,

e Aggression,

e Realitatsverlust oder Geftihl der Selbstentfremdung
(Depersonalisation), Wahrnehmungsstérungen
(Halluzinationen), gehobene oder stark erregte Stimmung,
die zu ungewdhnlichen Verhaltensweisen fiihrt (Manie),

e Pupillenerweiterung,

e Bewegungsstdrungen, wie z.B. eine anormale Haltung
oder unwillkiirliche schraubende Bewegungen
(sogenannte extrapyramidalmotorische Storung),
epileptische Anflle,

e verlangsamter Puls,

e Husten,

e Anstieg der Leberwerte (durch Blutuntersuchung
nachweisbar),

o Uberempfindlichkeit gegen Sonnenlicht (Photosensibilitét),
Nesselsucht, Haarausfall (Alopezie), rote oder violette
Féarbung der Haut (Purpura),

e Unféhigkeit, Harn zu lassen (Harnretention),

o Fliissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme),

e allergische Reaktionen, Bewusstseinsverlust, Unwohlsein.

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

e Niedriger Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie),
verminderte Harnausscheidung durch ein sogenanntes
Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH),

e Serotonin-Syndrom,

e Blutungen z.B. in Gebdrmutter, Magen-Darm-Trakt, Haut
oder Schleimhaut,

e | eberentziindung (Hepatitis),

e Fieber.

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 10.000 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

e Panikattacken (diese Symptome kdnnen mit der
Grunderkrankung zusammenhéangen),

e Herzrhythmusstorungen,

e Flissigkeitseinlagerung mit schmerzhafter Schwellung
der Haut und Schleimhaut (z.B. an Zunge und Rachen),
erschwerte Atmung und/oder Hautausschlag und Juckreiz
(sogenanntes Angioddem). Anormaler Milchfluss aus der
Brustdriise (Galaktorrhoe).

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische
Reaktion), die zu einem Schockzustand (starker
Blutdruckabfall, Bl&sse, Unruhe, schwacher und schneller
Puls, feuchte Haut und Bewusstseinseintriibung) aufgrund
einer plotzlichen Erweiterung der BlutgefaBe fiihren kann.

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER

VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR):

¢ \lerminderung der Blutplattchen, wodurch das Risiko fiir
Blutungen und Blutergiisse steigt (Thrombozytopenie),

e allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen, die
lebensbedrohlich sein kénnen,

e Zahneknirschen,

 Ruhelosigkeit,

e niedriger Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie),

e \erdnderungen im EKG (QT-Verléngerung),

¢ Nasenbluten,

e abnorme Leberfunktionstests,

e kleinflachige Hautblutung (Ekchymose),

e azyklische Blutungen aus der Gebarmutter (Metrorrhagie),

e schmerzhafte, andauernde Erektion (Priapismus),

e psychomotorische Unruhe und Unféhigkeit, still zu sitzen
oder still zu stehen (Akathisie; siehe unter Abschnitt 2.:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen),

e suizidale Gedanken, suizidales Verhalten. Falle von
Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend der
Therapie mit CITALOPRAM AL oder kurze Zeit nach
Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe
unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen).

ANDERE MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN:

¢ Knochenbriiche. Es wurde (iber Knochenbriiche bei
Patienten, die mit Arzneimitteln wie CITALOPRAM AL
behandelt wurden, berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist CITALOPRAM AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B.
nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was CITALOPRAM AL 30 mg Filmtabletten
enthélt
Der Wirkstoff ist: Citalopram.

1 Filmtablette enthalt 30 mg Citalopram als
Citalopramhydrobromid.

Die sonstigen Bestandteile sind

TABLETTENKERN: Mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Mannitol (Ph.Eur.),
Hochdisperses Siliciumdioxid.

FILMUBERZUG: Hypromellose, Macrogol 6000,
Titandioxid (E171).

Wie CITALOPRAM AL 30 mg Filmtabletten
aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe, Filmtablette mit beidseitigen und
seitlichen Bruchkerben.

CITALOPRAM AL 30 mg Filmtabletten ist in Packungen mit
20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
Juli 2019.

9290574 2002



