Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Citalopram STADA 10 mg filmuhudadar toflur

Citalopram STADA 20 mg filmuhudadar toflur

Citalopram STADA 40 mg filmuhudadar téflur
citalopram

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Citalopram STADA og Vvid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Citalopram STADA
Hvernig nota & Citalopram STADA
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Citalopram STADA
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Citalopram STADA og vid hverju pad er notad

Citalopram STADA er punglyndislyf. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast sértaekir ser6ténin
endurupptokuhemlar (SSRI-lyf).

Citalopram STADA er notad:
o til medferdar vid alvarlegu punglyndi.

2. Adur en byrjad er ad nota Citalopram STADA

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabdo.

EKKI MA nota Citalopram STADA

o ef pa ert med ofnaemi fyrir citaloprami eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pa notar lyf sem kallast méndamin oxidasa (MAO)-hemlar. bessi lyf eru venjulega notud vid
medferd & punglyndi eda Parkinsonsveiki. Nota md MAO-hemilinn selegilin & sama tima og
citalopram, svo lengi sem skammtur selegilins er ekki sterri en 10 mg & dag.

o ef pu hefur nylega notad MAO-hemil. pad fer eftir gerd MAO-hemilsins en pu geetir purft ad
bida i allt ad 14 daga fra pvi ad pu hettir ad nota MAO-hemilinn &dur en pa byrjar ad nota
Citalopram STADA (sja einnig ,,Notkun annarra lyfja samhlida Citalopram STADA*). Ef b0
heettir ad nota Citalopram STADA og vilt byrja ad nota MAO-hemil, parftu ad bida i ad minnsta
kosti sj6 daga.

o ef pa notar linezolid (vid bakteriusykingum), nema leeknir fylgist ndkvemlega med pér og
eftirlit sé haft med blodprystingi hja pér.

o ef pu notar pimozid (lyf vid gedklofa og langvarandi gedrofi).

o ef pu ert feedd/ur med eda hefur fengid oreglulegan hjartslatt (sést & hjartalinuriti, rannsokn sem
gerd er til ad meta starfsemi hjartans).




o ef pu notar lyf vid takttruflunum i hjarta eda sem geta haft hrif & hjartslatt. Sja einnig kaflann
,.Notkun annarra lyfja samhlida Citalopram STADA" hér aftar.

Varnadarord og varudarreglur

Segdu leekninum fréa pvi ef pu ert med annan kvilla eda sjukdom, par sem hann geeti purft ad taka tillit

til pess. Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Citalopram STADA er notad

o ef pu ert med eda hefur fengid kost ofleetis eda kvidardskunar

o ef pa ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Laknirinn geeti purft ad breyta skdmmtum

o ef pa ert med sykursyki. Medferd med Citalopram STADA geeti breytt blédsykurstjérnun.
Hugsanlegt er ad breyta purfi skdmmtum af instlini og/eda sykursykilyfjum til inntoku

o ef pa ert meo flogaveiki. Haetta a medferd med Citalopram STADA ef flog koma fram eda ef
tioni floga eykst (sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®)

o ef pa ert med einhvers konar bledingakvilla eda ef pa ert kona og ert pungud (sja kaflann

»Medganga, brjostagjof og frjosemi®).

ef pa ert med litid magn natriums i bl6di

ef pu feerd raflostmedferd

ef pu ert med eda hefur verid med hjartakvilla eda hefur nylega fengid hjartaafall

ef pu ert med lagan hvildarpuls og/eda pu veist ad pu geetir verid med saltskort vegna

langvarandi alvarlegs nidurgangs og uppkasta eda notkunar pvagrasilyfja

o ef pa finnur fyrir hrédum eda 6reglulegum hjartsleetti, ef lidur yfir pig, pa hnigur nidur eda
sundlar pegar pu stendur upp, sem geeti bent til 6edlilegrar hjartslattartioni

o ef pu ert med kvilla vardandi vikkun ljésops i auga (lj6sopssteekkun) eda ert med eda hefur
fengid augnkvilla, svo sem tilteknar gerdir glaku (aukinn prystingur i auga).

. ef pu ert med svokallad gedrof med punglyndiskdstum. Citalopram STADA geeti valdid pvi ad
einkenni gedrofs versni

o ef pa hefur tilhneigingu til ad fa tiltekna hjartakvilla (lengingu svokallads QTc-bils a
hjartarafriti) eda ef grunur er um ad pu sért med medfett heilkenni langs QT-bils eda ert med
Iitid magn kaliums eda magnesiums i bl6di (bl6dkaliumlaekkun/blédmagnesiumlaekkuna)

Redid vid lekninn, jafnvel pott eitthvad af ofantdldu hafi att vid einhvern timann adur.

R&did vid leekninn ef

o pu feerd svokallad ser6tonin heilkenni med einkennum svo sem miklum esingi, skjalfta,
voovakippum og hita. Ef pad gerist mun leknirinn haetta medferdo med Citalopram STADA
tafarlaust

o pu feerd einkenni svo sem svefnleysi og asing. Petta er tiltdlulega algengt vid upphaf medferdar
og leeknirinn geeti dvisad minni skammti handa pér

o pu byrjar ad finna fyrir gledi og vanlidan med mattleysi i védvum eda rugli medan a medferd
med Citalopram STADA stendur

Athugid

Sumir sjuklingar med gedhvorf geta lent & gedhadarskeidi (manic phase). Pad einkennist af
6venjulegum og hratt breytilegum hugmyndum, évideigandi selutilfinningu og mikilli likamlegri
virkni. Hafid samband vid leekninn ef petta gerist.

Einkenni svo sem eirdarleysi eda erfidleikar vid ad sitja eda standa kyrr (hvildarépol) geta einnig
komid fram & fyrstu vikum medferdarinnar. Latid leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid pessi
einkenni.

Lyf & bord vid Citalopram STADA (svokdllud SSRI/SNRI-lyf) geta valdid einkennum kynlifsroskunar
(sja kafla 4). I sumum tilvikum hafa slik einkenni verid vidvarandi eftir ad medferd er hatt.

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvidaroskunar

Ef pa ert med punglyndi og/eda kvidardskun geetir pa stundum hugsad um ad skada pig eda ad
fyrirfara pér. betta getur aukist i upphafi medferdar med punglyndislyfjum, par sem tima tekur fyrir 6ll
pessi lyf ad virka, venjulega um tveaer vikur en stundum lengur.
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Meiri likur geetu verid & ad pessar hugsanir komi fram:

o ef pa hefur &our fengid sjalfsvigs- eda sjalfsskadahugsanir.

o ef pa ert ungur fullordinn einstaklingur. Upplysingar ar kliniskum rannséknum hafa synt
aukna heettu & sjalfsvigshegdun hja ungum fullordnum einstaklingum (yngri en 25 &ra) med
gedsjukddm, sem fengu medferd med punglyndislyfi.

Ef pa hefur hugsanir um ad skada pig eda fyrirfara pér skaltu strax hafa samband vid leekninn eda
leita adstodar & sjukrahusi.

Pad geeti hjalpad pér ad raeda vio attingja eda nainn vin um ad pu pjaist af punglyndi eda
kvidartskun og pu geetir bedid hann ad lesa pennan fylgisedil. Pl geetir bedid vidkomandi ad segja pér
fr& pvi ef honum finnst punglyndid eda kvidinn versna hja pér eda ef hann hefur &hyggjur af breyttri
hegdun pinni.

Born og unglingar

Citalopram STADA skal almennt ekki notad hja bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. PU attir einnig
ad vita ad sjuklingar yngri en 18 éra eiga frekar & heettu a ad fa aukaverkanir, svo sem
sjalfsvigstilraunir, sjalfsvigshugsanir og 6vild (einkum &réasargirni, métpréa og reidi) pegar peir nota
Iyf i pessum flokki. bratt fyrir petta geeti leeknirinn avisad Citalopram STADA handa sjaklingi yngri
en 18 ara, par sem hann/hin telur ad pad sé vidkomandi fyrir bestu. Ef leeknirinn hefur dvisad
Citalopram STADA handa sjuklingi yngri en 18 ara og pu vilt reda petta skalt pa fara aftur til
leeknisins. PG skalt lata leekninn vita ef eitthvert pessara einkenna kemur fram eda versnar pegar
sjuklingur yngri en 18 éra notar Citalopram STADA. Auk pess hefur ekki enn verio synt fram a 6ryggi
vid langtima notkun Citalopram STADA hvad vardar voxt, likamsproska, vitsmunalegan proska og
hegdun, hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Citalopram STADA
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Latid leekninn vita ef einhver eftirtalinna lyfja eru notud:

o Osértaekir mondamin oxidasa hemlar (MAO-hemlar), p.m.t. Iyf sem innihalda virku efnin
phenelzin, iproniazid, isocarboxazid, nialamid eda tranylcypromin. Ef pa hefur tekid einhver
pesara lyfja parft pi ad bida i 14 daga adur en pu byrjar ad taka Citalopram STADA. Eftir ad pu
heettir ad taka Citalopram STADA parft pu ad bida i 7 daga adur en pud tekur einhver pessara
lyfja.

o Afturkreefir, sérteekir MAO-A-hemlar, sem innihalda moclobemide (notadir til medferdar vid
punglyndi)

o Linezolid (syklalyf)

o Litium (notad til fyrirbyggjandi medferdar gegn og medferdar vid gedhvorfum)

. Feedubdtarefni med serotoninvirkni, svo sem tryptophan og oxitriptan [einnig pekkt sem
5-hydroxytryptophan (5-HTP)]

o Imipramin og desipramin (badi notud til medferdar vid punglyndi)

o Oafturkraefir MAO-B-hemlar, sem innihalda selegilin (notadir til medferdar vid Parkinsons
sjukdomi); pessi lyf auka heettu a aukaverkunum. Skammtur af selegilini ma ekki vera steerri en
10 mg & dag.

o Metoprolol (notad vid haum blédprystingi og/eda hjartasjukddmi); magn metoprolols i bl6di
eykst. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum.

o Sumatriptan og svipud lyf (notud til medferdar vid migreni), tramadol og svipud lyf (6pididar,
notadir til medferdar vid miklum verkjum); pessi lyf auka hattu & aukaverkunum; taladu vid
leekninn ef pu feerd einhver Gvenjuleg einkenni medan pd notar pessi lyf saman.

o Cimetidin, lansoprazol, omeprazol og esomeprazol (syrubindandi lyf, notud til medferdar vid
magasari), fluconazol (notad til medferdar vid sveppasykingum), fluvoxamin (punglyndislyf) og
ticlopidin (notad til ad draga Ur heettu & heilaslagi). Pessi lyf geta valdid pvi ad magn
citaloprams i bl6di aukist.



o Lyf sem vitad er ad hafa &hrif a starfsemi bléoflagna (t.d. sum gedrofslyf, asetylsalisylsyra
(notud sem verkjalyf eda blodpynningarlyf), bolgueydandi gigtarlyf svo sem ibuprofen eda
naproxen (notud sem verkjalyf eda til medferdar vid lidagigt), dipyridamol og ticlopidin (notud
til ad draga Ur haettu & bl6dtéppum), phenothiazin-lyf, prihringlaga punglyndislyf; litillega aukin
heetta & blaedingarkvillum.

o Vorur sem innihalda jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) (nattarulyf sem er notad til
medferdar vid punglyndi) — notkun lyfsins samhlida Citalopram STADA getur aukid haettu &
aukaverkunum.

o Mefloquin (notad til medferdar vid malariu), bupropion (notad til medferdar vid punglyndi) og
tramadol (notad til medferdar vid miklum verkjum) vegna hugsanlegrar hettu & leekkun
krampaproskuldar.

o Sefandi lyf (lyf sem notud eru til medferdar vid gedklofa, gedrofi, t.d. phenothiazin-lyf,
thioxanthen-lyf og butyrophenon-lyf) og punglyndislyf (prihringlaga, SSRI-lyf) vegna
hugsanlegrar hattu & leekkun krampaproskuldar.

o Lyf sem minnka magn kaliums eda magnesiums i bléoi, par sem slikt astand eykur hattu a
lifsheettulegum hjartslattartruflunum.

o Akvedin lyf geta skilist hagar Gt ur likamanum pegar pau eru notud asamt citaloprami. bessi lyf
eru m.a. flecainid og propafenon (lyf vid hjartslattartruflunum), metoprolol (pegar pad er notad
vid hjartabilun), punglyndislyf eins og desipramin, clomipramin og nortriptylin (lyf vid
punglyndi), akvedin gedrofslyf eins og risperidon, thioridazin og haloperidol. Leeknirinn geeti
purft ad adlaga skammt lyfjanna.

EKKI taka Citalopram STADA ef pa tekur lyf vid hjartslattartruflunum eda lyf sem hafa ahrif &
hjartslattartioni, lyf vid hjartslattartruflunum i flokki 1A og 11, gedrofslyf (t.d. phenothiazin-afleidur,
pimozid, haloperidol), prihringlaga punglyndislyf, tiltekin syklalyf (t.d. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin sem gefid er i blaaed, pentamidin, lyf vid malariu, einkum halofantrin), tiltekin
andhistaminlyf (astemizol, mizolastin).

Hafdu samband vid leekninn ef porf er & frekari upplysingum.

Notkun Citalopram STADA med mat, drykk eda afengi

Citalopram STADA mé taka med eda an matar. b6 ekki hafi verid tilkynnt um nein akvedin vandamal
tengd notkun Citalopram STADA og afengis, @tti ad fordast notkun afengis & medan & medferd med
Citalopram STADA stendur.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
EkKi nota Citalopram STADA ef pu ert pungud eda ef pungun er fyrirhugud, nema laeknirinn telji pad

algjorlega naudsynlegt.

Birt gogn um notkun citaloprams & medgongu (um fleiri en 2.500 medgdngur par sem lyfid var notad)
benda ekki til pess ad medfeddar vanskapanir komi fram. Hins vegar etti ekki ad nota petta lyf &
medgdngu nema raeda fyrst vid leekninn um &haettu og avinning af notkun pess.

Vertu viss um ad 1jésmodirin og/eda leknirinn viti ad pd notar Citalopram STADA. Lyf eins og
Citalopram STADA geta, ef pau eru tekin @ medgongu, einkum sidustu premur manudum medgoéngu,
aukio haettuna & alvarlegu astandi hja bérnum sem kallast vidvarandi lungnahaprystingur hja nyburum,
sem veldur pvi ad bornin anda hradar og virdast blaleit. Pessi einkenni byrja yfirleitt ad koma fram &
fyrstu 24 Klst. eftir ad barnio feedist. Ef petta gerist hj& barninu pinu skalt pa strax hafa samband vid
Ij6smédurina og/eda lekninn.

Ef pu notar Citalopram STADA 4 sidustu premur manudum medgongu skaltu lata leekninn vita, par
sem barnid geeti haft einhver einkenni pegar pad faedist. bessi einkenni koma yfirleitt fram & fyrstu
24 klst. eftir ad barnid faedist. bau eru m.a. ad geta ekki sofid eda neerst & fullnzegjandi hatt,
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ondunarerfidleikar, bldmi & h(d og ad vera of heitt eda of kalt, uppkdst, mikill gratur, stifir eda
mattlausir vodvar, svefnhofgi, skjalfti, kippir eda krampar. Ef barnid er med eitthvert pessara einkenna
pegar pad feedist skalt pu strax hafa samband vid leekninn sem getur gefid pér rddleggingar.

Ef pa tekur Citalopram STADA undir lok medgdngunnar getur verid aukin haetta & miklum
blaeedingum fra legi skdmmu eftir faedinguna, einkum ef pu ert med ségu um blaedingakvilla.
Leeknirinn eda [josmoairin eiga ad vita um notkun pina & Citalopram STADA svo pau geti veitt pér
radleggingar.

Brjostagjof
Citalopram berst i litlu magni yfir i brjéstamjolk svo ekki er haegt ad utiloka heettu & ahrifum &
brj6stabarnid. Ef pu notar Citalopram STADA skaltu raeda vio laeekninn adur en pu hefur brjostagjof.

Frj6semi
Synt hefur verid fram 4 ad citalopram minnkar gaedi sedis i dyrarannséknum. Fraedilega séd getur
petta haft ahrif & frjésemi, en ahrif a frjdsemi hja ménnum hafa ekki sést enn sem komid er.

Akstur og notkun véla

Citalopram STADA hefur einhver ahrif & hafni til aksturs og stjérnunar véla. Lyf sem hafa ahrif &
midtaugakerfid geta skert hafni til ad meta adsteedur og bregdast vid i neydartilvikum. betta geeti haft
ahrif & heefni pina til aka bil eda nota vélar. Ekki aka eda nota vélar fyrr en pa veist hvada ahrif
Citalopram STADA hefur & pig. Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi ef pa ert ekki viss.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota a Citalopram STADA

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun hj4 fullordnum
Radlagour skammtur er 20 mg & dag. Leaeknirinn getur aukid skammtinn i ad hamarki 40 mg 4 dag.

Notkun hja 6ldudum (eldri en 65 ara)
Minnka skal upphafsskammtinn nidur i halfan radlagdan skammt, t.d. 10-20 mg & dag. Aldradir
sjuklingar attu almennt ekki ad fa meira en 20 mg & dag.

Notkun hj& bérnum og fullordnum
EkKki skal nota Citalopram STADA til medferdar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara (sja kafla 2
,»Varnadarord og varudarreglur®).

Sjuklingar i sérstakri hettu

Skert nyrnastarfsemi

Ef pu ert med veegan til midlungi alvarlegan nyrnasjukdom, métt pa taka venjulegan skammt af
Citalopram STADA. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um medferd hja einstaklingum med
alvarlega nyrnaskerdingu (kreatintthreinsun minni en 30 ml/min.), og pvi er notkun Citalopram
STADA ekki radlogo.




Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med lifrarskemmd eda lifrarsjukdom attu ad fa upphafsskammt sem er 10 mg & dag.
Sjuklingar med lifrakvilla ettu ekki ad f4 steerri skammt en 20 mg & dag. Leaeknirinn mun hafa néid
eftirlit hj& sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Lyfjagjof
Vinsamlegast takid filmuhududu téflurnar einu sinni & dag, annadhvort ad morgni eda ad kvéldi, med
vatni. Téflurnar ma taka med eda an faedu.

Medferdarlengd

Buast ma vid ad verkun Citalopram STADA vid punglyndi komi ekki fram fyrr en eftir ad minnsta
kosti tveer vikur. Halda skal medferdinni &fram par til pu hefur verio einkennalaus i 4-6 manudi.
Leeknirinn mun &kveda skammtinn og lengd medferdar i samreemi vid edli og alvarleika sjukdémsins
og pvi hvernig lyfid verkar & pig.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar med citaloprami fara eftir skammtinum en geta m.a. verid syfja, da, halfdvali
(stupor), krampar (flog), aukinn hjartslattur, svitamyndun, 6gledi, uppkost, blami a vorum og had, og
oféndun (hr6d og kroftugri 6ndun) og i mjog sjaldgaefum tilvikum ahrif & hjartslattartakt. Einkenni
svokallads serdtonin heilkennis geta einnig komid fram.

Ef gleymist ad taka Citalopram STADA
EkKki hafa ahyggjur. Slepptu alveg ad taka pann skammt og taktu sidan naesta skammt & venjulegum
tima. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Citalopram STADA

Leitadu rada hja lekninum adur en pa gerir hlé & eda haettir medferd med Citalopram STADA, jafnvel
p6 pér lidi betur. Ef heett er ad nota Citalopram STADA sndgglega geta frahvarfseinkenni komid fram.
pau geta m.a. verid: sundl, naladofi og tilfinning um rafstraum, svefntruflanir (m.a. svefnleysi og
akafir draumar), aesingur eda kvidi, 6gledi, uppkdst, skjalfti, ringlun, svitamyndun, héfudverkur,
nidurgangur, hjartslattaronot, tilfinningalegur éstédugleiki, pirringur og sjontruflanir. bessi einkenni
eru yfirleitt veeg og hverfa af sjalfu sér innan tveggja vikna. Hins vegar geta pau verio alvarlegri hja
sumum sjaklingum og varad i lengri tima.

Stodva skal medferd med Citalopram STADA smam saman pegar hetta & medferd. Radlagt er ad
minnka skammtinn smam saman a timabili sem er a.m.k. 1-2 vikur.

Ef pa feerd mikil frahvarfseinkenni pegar pa heettir ad nota Citalopram STADA skaltu vinsamlegast
hitta leekninn. Hann eda hin mun bidja pig ad byrja aftur ad taka t6flurnar og halda sidan afram ad
minnka skammtinn, en hagar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i peirri tioni sem synd er.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna einkenna skaltu hafa samband vid leekninn eda fara strax
& bradamottoku:

Mjog sjaldgeefar: geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
blodnatriumlaekkun: 6edlilega litid magn natriums i bl6di sem getur valdid preytu, rugli og
vodvakippum



Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum

hér hiti, esingur, rugl, skjalfti og skyndilegur vodvasamdrattur; petta geta verio merki um mjog
sjaldgeeft astand sem nefnist seréténinheilkenni og tilkynnt hefur verid um vid notkun
punglyndislyfja dsamt 6drum lyfjum

alvarleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnaemisvidbrogd) sem geta valdid losti (mikil leekkun
blodprystings, fol had, sesingur, veikur og hradur hjartslattur, pvél hid og skert medvitund)
vegna skyndilegrar vikkunar &da

proti i hud, tungu, vérum eda andliti, sundl eda 6ndunar- eda kyngingarerfidleikar (alvarleg
ofnaemisvidbrdgo)

blaeding i meltingarvegi, p.m.t. bleeding fra endaparmi

hradur éreglulegur hjartslattur, yfirlid sem getur verid einkenni lifsheettulegs astands sem kallast
,,Torsades de Pointes*.

Adrar aukaverkanir:
Eftirfarandi aukaverkanir eru yfirleitt veegar. Athugid ad margar aukaverkananna geta einnig verid
einkenni sjukdoémsins og pvi dregur ar peim pegar medferdin fer ad bera arangur.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

syfja

erfidleikar med svefn

hofudverkur

Ogledi
munnpurrkur (par sem munnpurrkur getur aukid haettu & tannatu er radlagt ad bursta tennur oftar
en venjulega)

aukin svitamyndun

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

minnkud matarlyst, pyngdartap

kvidi, taugadstyrkur, minnkud kynhvét, ringlun, 6edlilegir draumar
skjalfti

dofi eda stingir i hid, naladofi

sundl, einbeitingarerfidleikar

eyrnasud

geispar

nidurgangur, uppkost, haeegdatregda

klagi

voovaverkir, lioverkir

karlar: saolatsbrestur, sadlatstruflanir, ristruflanir
konur: vandamal vid ad fa fullnaegingu

preyta

hiti

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

aukin matarlyst, pyngdaraukning

hamingjutilfinning (vellidan)

arésargirni

oraunveruleikatilfinning / ad vera ar tengslum vid sjalfan sig (afsjalfgun), ofskynjanir
mikil gladveerd, hvatvisi, pirringur eda 6rokraen hegdun (oflati)

yfirlid

lj6sopssteekkun

heaegur hjartslattur

hradur hjartslattur

vidkvaemni fyrir sélarljési (ljosnemi), ofsakladi, harlos, Gtbrot, raudir eda fjolublair blettir 4 hto
(minni en 1 cm i pvermal) vegna bledinga undir hadinni (purpuri)

vandamal vid pvaglat (pvagteppa)



miklar tidablaedingar
o proti & handleggjum eda fotleggjum (bjugur)

Mjog sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
lifrarbélga

osjalfradar vodvahreyfingar (hreyfitruflanir)

krampaflog

bragdskynstruflanir

ovenjulegar blaedingar, t.d. bleeding i legi, meltingarvegi, hid og slimhud

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum

o sjalfsskada- eda sjalfsvigshugsanir (sja einnig kafla 2 ,,Varnadarord og varudarreglur®)

o minnkadur fjéldi blodflagna, sem eykur heettu & bleedingu eda mari (blddflagnafaed)

o Ohofleg, daeskileg (skadleg, 6paegileg og stundum banven) vidbrogd af véldum onaemiskerfisins

(ofnaemi)

kvidakast

tannagnistran

eirdarleysi

litid magn kaliums i bl6di (blédkaliumlaekkun)

ovenjulegar vodvahreyfingar eda stirdleiki

oOsjalfradar vodvahreyfingar (hvildarépol)

krampakost

sjontruflanir

breyting & hjartslatti (lenging QT-bils, sést & hjartarafriti, skraningu a rafvirkni hjartans)

blodnasir

Gedlilegar nidurstodur ur lifrarpréfum

blair eda fjélublair blettir 4 h(d (steerri en 1 cm i pvermal) vegna bledinga undir hadinni

(flekkblaedingar)

o sarsaukafullur proti i hid og slimhadé vegna vokvasofnunar (t.d. i andliti, munni, koki eda
tungu), 6ndunarerfidleikar og/eda kladi og Utbrot (ofneemisbjagur)

. mjolkurflaedi hja kdrlum og konum sem ekki eru med barn & brjdsti

o oreglulegar tidablaeodingar (millitidablaedingar)

miklar bleedingar fra legi skémmu eftir feedingu, sja frekari upplysingar undir ,,Medganga“ i

kafla 2

sarsaukafull standpina (sistada redurs)

aukio magn hormonsins prélaktins i bl6gi

bl6aprystingsfall pegar stadid er upp

aukin pvagmyndun (6edlileg seyting hormdénsins ADH)

aukin heetta 4 beinbrotum (hefur sést hja sjaklingum sem taka lyf tr pessum flokki)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Citalopram STADA
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnum eda glasi.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Citalopram STADA
Virka innihaldsefnid er citalopram.

Citalopram STADA 10 mg
Hver filmuhudud tafla inniheldur 12,495 mg af citalopram hydrobromidi, sem jafngildir 10 mg af
citaloprami.

Citalopram STADA 20 mg
Hver filmuhldud tafla inniheldur 24,99 mg af citalopram hydrébromioi, sem jafngildir 20 mg af
citaloprami.

Citalopram STADA 40 mg
Hver filmuhadud tafla inniheldur 49,98 mg af citalopram hydrébromioi, sem jafngildir 40 mg af
citaloprami.

Onnur innihaldsefni eru;
Toflukjarni: mannitol, érkristalladur sellul6si, vatnsfri kisilkvoda, magnesium sterat.
Tofluhud: hypromellési, makrogol 6000, titan tvioxid (E171).

Lysing a utliti Citalopram STADA og pakkningastaerdir

Citalopram STADA 10 mg
Kringléttar, hvitar téflur, 6 mm pvermal.

Citalopram STADA 20 mg
Kringléttar, hvitar toéflur med deiliskoru, 8 mm i pvermal.
Téflunum ma skipta i jafna skammta.

Citalopram STADA 40 mg
Kringléttar, hvitar toéflur med deiliskoru, 10 mm i pvermal.
Toflunum mé skipta i jafna skammta.

Toflurnar eru faanlegar i pynnupakkningum med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 og 100x1 t6flu i
Oskju, og i tofluilati med 250 og 500 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vibel
pyskaland

Framleidandi )
Clonmel Healthcare Limited, Waterford Road, Clonmel Co., Tipperary, Irland
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, byskaland
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S.A. Sanico N.V., Veedijk Industriezone 1V, 2300 Turnhout, Belgia

Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Volturno 48, Quito de Stampi, 20089 Rozzano, Milano, italia. Adeins
20 og 40 mg toflur.

STADA M&D SRL, Str. Trasciului, nr 10, RO-401135, Turda, RUmenia.

Vinsamlega hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i agust 2024.
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