SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS
Citalopram STADA 10 mg filmuhudadar toflur.

Citalopram STADA 20 mg filmuhtdadar toflur.
Citalopram STADA 40 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Citalopram STADA 10 mg filmuhtdadar toflur

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

Citalopram STADA 20 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur 24,99 mg af citalopram hydrébromioi, sem jafngildir 20 mg af
citaloprami.

Citalopram STADA 40 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur 49,98 mg af citalopram hydrébromioi, sem jafngildir 40 mg af

citaloprami.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

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

Citalopram STADA 20 mg filmuhudadar toflur

Kringléttar, hvitar toéflur med deiliskoru og 8 mm i pvermal.
Toflunum mé skipta i jafna skammta.

Citalopram STADA 40 mg filmuhudadar toflur

Kringléttar, hvitar toflur med deiliskoru og 10 mm i pvermal.
Toflunum mé skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid alvarlegum punglyndislotum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Citalopram skal gefa sem stakan 20 mg skammt til inntdku einu sinni & dag.
Skammtinn ma auka samkvaemt svorun hvers sjaklings i ad hamarki 40 mg & dag.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar (>65 &ra)
Hja 6ldrudum sjuklingum skal minnka skammtinn nidur i helming af radl6gdum skammti,
t.d. 10-20 mg & dag. Radlagdur hamarksskammtur hja 6ldrudum er 20 mg & dag.

Skert nyrnastarfsemi

EKKi er porf & skammtaadlogun ef sjuklingurinn er med veega til midlungi mikla skerdingu &
nyrnastarfsemi. Geeta skal varddar hja sjuklingum med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun minni en 30 ml/min., sjé kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Rédlagdur upphafsskammtur er 10 mg & dag fyrstu tveer vikur medferdar hjé sjuklingum med veega
eda midlungi mikla skerdingu & lifrarstarfsemi. Auka ma skammtinn samkveaemt svorun hvers
sjuklings i 20 mg & dag. Geeta skal vartdar og radlagt er ad auka skammt sérstaklega varlega hja
sjuklingum med verulega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Slakir CYP2C19 umbrjotar (poor metabolisers)

Radlagour upphafsskammtur fyrstu tveer vikur medferdar hja sjuklingum sem vitad er ad eru slakir
CYP2C19 umbrjotar er 10 mg a dag. Auka ma skammtinn samkvamt svorun hvers sjaklings i ad
hamarki 20 mg & dag (sja kafla 5.2).

Born
Ekki skal nota citalopram til medferdar hja bornum og unglingum yngri en 18 éra (sja kafla 4.4).

Frahvarfseinkenni sem koma fram pegar meoferd er hatt

Fordast skal ad heetta medferd snégglega. begar medferd med citaloprami er heett skal minnka
skammtinn smam saman, & ad minnsta kosti einni til tveimur vikum, til ad minnka heettuna &
frahvarfseinkennum (sja kafla 4.4 og 4.8). Ef dberileg einkenni koma fram i kjélfar
skammtaminnkunar eda pegar medferd er heett ma ihuga ad hefja gjof lyfsins aftur i fyrri skammti.
Leeknirinn getur sidan haldid &fram ad minnka skammtinn, en hagar.

Lyfjagjof
Citalopram skal gefa i einum skammti til inntoku, annadhvort ad morgni eda ad kvoldi.
Toflurnar méa taka meo eda an faedu, en med vokva.

Medferdarlengd
Eftir ad medferd er hafin skal ekki buast vid ad verkun vid punglyndi komi fram fyrstu tveer vikurnar

ad minnsta kosti. Halda skal meoferd &fram par til sjuklingur hefur verid einkennalaus i 4-6 manudi.
Heetta skal medferd med citaloprami smam saman, radlagt er ad skammturinn sé minnkadur smam
saman a 1-2 vikum.

4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir citaloprami eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o MAO-hemlar (ménéamin oxidasahemlar)
I sumum tilvikum koma fram einkenni sem likjast ser6tonin heilkenni.

o Ekki skal gefa sjuklingum sem f&a MAO-hemla, p.m.t. selegilin, steerri skammt af citaloprami en
10 mg/dag. EKKi skal gefa citalopram i fjortan daga eftir ad notkun dafturkreefs MAO-hemils er
heett, eda pann tima sem tiltekinn er i leidbeiningum um &visun afturkreefra MAO-hemla. EkKi
skal hefja notkun MAO-hemils fyrr en sjo dégum eftir ad notkun citaloprams er hett (sja
kafla 4.5).

o Ekki ma nota citalopram dsamt linezolidi nema adstaedur séu fyrir hendi til ad hafa ndkvaeemt
eftirlit med blodprystingi (sja kafla 4.5).

o Samhlida medferd med pimozidi (sja einnig kafla 4.5).

o Ekki ma nota citalopram hja sjuklingum med pekkta lengingu & QT-bili eda medfeett heilkenni
langs QT-bils.



o Ekki mé gefa citalopram dsamt lyfjum sem vitad er ad valda lengingu QT-bili (sja kafla 4.5).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Medferd hja 6ldrudum sjaklingum og sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi, sjé kafla 4.2.

Born

Ekki skal nota citalopram til medferdar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara . Sjalfsvigstengd
hegdun (sjalfsvigstilraunir og sjalfsvigshugsanir) og 6vild (adallega &rasargirni, motprai og reidi) sast
oftar i kliniskum ranns6knum hja bérnum og unglingum & medferd med punglyndislyfjum en hja peim
sem fengu medferd med lyfleysu. Ef tekin er &kvordun um medferd, byggt & kliniskri porf, skal
fylgjast naid med pvi hvort sjdlfsvigseinkenni koma fram hja sjuklinginum. Ad auki vantar
upplysingar um 6ryggi langtima notkunar hja bérnum og unglingum hvad vardar voxt, proska og
vitsmuna- og atferlisproska.

Aukning kvida (paradoxical anxiety)

Hja sumum sjuklingum getur kvidi aukist vid upphaf medferdar med punglyndislyfjum vid
felmtursroskun. Venjulega dregur ar pessum 6fugu ahrifum & fyrstu tveimur vikunum eftir ad medferd
er hafin. Radlagt er ad nota litinn skammt i upphafi til ad minnka hattu & aukningu a kvioa.

Blddnatriumlaekkun

Tilkynnt hefur verid um tilvik af bléonatriumleekkun, liklega vegna 6edlilegrar seytingar
pvagstemmuvaka (SIADH), sem mjdg sjaldgeef, daeskileg aukaverkun af notkun SSRI-lyfja. Venjulega
gengur petta til baka pegar medferd er heett. Eldri konur virdast einkum eiga petta & haettu.

Sjéalfsvig/sjalfsvigshugsanir og klinisk versnun

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigum (sjalfsvigstengd tilvik) fylgir punglyndi.
SU heetta er vidvarandi par til umtalsverdum bata er nad. bar sem ekki er vist ad bati komi fram &
fyrstu vikum medferdar eda lengur, skal fylgjast nakveemlega med sjaklingum par til slikur bati kemur
fram. Almenn Klinisk reynsla synir ad haettan & sjalfsvigi getur aukist & fyrstu stigum bata.

Adrar gedraskanir sem citalopram er notad vid, geta einnig tengst aukinni heettu & sjalfvigstengdum
atburdum. Til vidbotar getur petta astand verid fylgikvilli med alvarlegu punglyndi. bvi skal gera
somu varGdarradstafanir pegar sjuklingar med adrar gedraskanir eru medhdndladir og gerdar eru fyrir
sjuklinga med alvarlegt punglyndi.

pekkt er ad sjuklingar med sdgu um sjalfsvigstengd tilvik, eda peir sem hafa verulegar
sjalfsvigshugmyndir &dur en medferd er hafin, eiga sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigstilraunir frekar &
heettu og ettu peir ad vera undir nakveemu eftirliti & medan & medferd stendur.

Safngreining & kliniskum ranns6knum & punglyndislyfjum, med samanburdi vid lyfleysu, hja
fullordnum sjuklingum med gedreen vandamal, syndi aukna hettu & sjalfsvigshegoun vid notkun
punglyndislyfja, samanborid vid lyfleysu, hja sjaklingum yngri en 25 ara.

Fylgjast skal ndid med sjaklingum, og sérstaklega peim sem eru i &haettuhopi, @ medan & medferd
stendur, einkum i upphafi medferdar og i kjolfar skammtabreytinga. Vekja skal athygli sjuklinga (og
umdnnunaradila sjuklinga) a naudsyn pess ad fylgjast med allri kliniskri afturfor, sjalfsvigshegdun eda
sjalfsvigshugsunum og 6venjulegum breytingum & hegdun og ad leita strax til laeknis ef pessi einkenni
koma fram.

Hvildaropol/hughreyfideird (Akathisia/psychomotor restlessness)

Notkun sértaekra ser6tonin endurupptokuhemla/ser6tonin-noradrenalin endurupptokuhemla
(SSRI/SNRI-lyf) hefur verid tengd hvildardpoli, sem einkennist af huglaegt 6paegilegum eda
illpolanlegum oréleika og hreyfiporf, en vidkomandi getur oft hvorki stadid eda setid kyrr. Mestar
likur eru & pessu a fyrstu vikum medferoar. Hja sjuklingum sem fa pessi einkenni getur verid skadlegt
ad auka skammtinn.




Ofleti (mania)

Geeta skal varudar vid notkun citaloprams hja sjuklingum med ségu um oflaeti/6lmhug. Heetta skal
notkun citaloprams hjé 6llum sjuklingum sem sveiflast yfir i ofleeti.

Krampar/flog
Vid notkun punglyndislyfja er hugsanlega hatta a krdmpum/flogum.

Heetta skal notkun citaloprams hja 6llum sjaklingum sem fa krampa/flog. Fordast skal notkun
citaloprams hja sjuklingum med dstdduga flogaveiki og fylgjast skal vandlega med sjuklingum med
flogaveiki sem nadst hefur stjorn 4. Haetta skal notkun citaloprams ef tidni floga eykst.

Sykursyki
Medferd med SSRI-lyfjum getur haft ahrif a bléosykurstjérnun hja sjuklingum med sykursyki. Adlaga

getur purft skammt af instlini og/eda sykursykislyfjum til inntoku.

préonghornsglaka

SSRI Iyf, p.m.t. citalopram, geta haft ahrif & steerd 1jésops og valdid vikkun pess. Pessi
lj6sopsvikkandi ahrif geta prengt sjonarhornid sem veldur auknum prystingi innan augans og
prénghornsglaku, einkum hja vidkvaeemum sjaklingum. bvi skal geeta varadar vid notkun citaloprams
hja sjuklingum med prénghornsglaku eda ségu um glaku.

Ser6tonin heilkenni

Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um serdténin heilkenni hja sjuklingum sem nota sérteekra serétonin
endurupptokuhemla. Blanda einkenna, s.s. &sings, skjalfta, vodvakippa og ofurhita, getur bent til ad
petta heilkenni sé ad koma fram. Medferd med citaloprami skal strax heett og medferd vid einkennum
hafin.

Serotonvirk efni

Citalopram skal ekki nota samhlida lyfjum eda feedubo6tarefnum med ser6ténvirk ahrif, s.s.
triptanlyfjum (b.m.t. sumatriptani), 6piéidum (p.m.t. tramadoli), oxitriptani [einnig pekkt sem 5-
hydroxytryptophan (5-HTP)] eda tryptophani.

Bleedingar
Tilkynnt hefur verid um lengdan blaedingartima og/eda 6edlilegar bladingar, s.s. flekkbladingar,

blaedingar fra leggdngum, blaedingar i meltingarvegi og bleedingar i hid eda slimhid vid notkun
SSRI-lyfja (sja kafla 4.8). Ser6ténin endurupptokuhemlar (SSRI)/serétonin-noradrenalin
endurupptokuhemlar (SNRI) geta aukid hattu & blaeedingum eftir faedingu (sja kafla 4.6 og 4.8). Gata
skal vartdar hja sjuklingum sem nota SSRI-lyf, einkum vid samhlida notkun virkra efna sem vitad er
ad hafa ahrif & virkni bléoflagna eda annarra virkra efna sem geta aukid haettu & bleedingu, og hja
sjuklingum med sdgu um bladingarsjukdém (sja kafla 4.5).

Raflostsmedferd
Litlar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um samhlida notkun citaloprams og raflostsmedferdar,
pvi er radlagt ad geeta varidar.

Johannesarjurt (Hypericum perforatum, Jénsmessurunni)

Aukaverkanir geta aukist vid samhlida notkun citaloprams og nattarlyfja sem innihalda J6hannesarjurt
(Hypericum perforatum, St. John’s wort). bvi skal ekki nota citalopram og Jéhannesarjurt samhlida
(sja kafla 4.5).

Frahvarfseinkenni sem koma fram pegar medferd med SSRI-lyfjum er heett

Algengt er ad frahvarfseinkenni komi fram pegar medferd er hatt, einkum ef medferd er haett
sndgglega (sja kafla 4.8). I kliniskri rannsokn & fyrirbyggingu bakslags med citaloprami komu
Ozskileg einkenni (meintilvik) fram hja 40% sjaklinga sem haettu medferd en 20% peirra sem héldu
afram ad taka citalopram.

Heettan & frahvarfseinkennum getur verid hadd nokkrum pattum, p.m.t. lengd medferdar og
skammtasteerd og hrada skammtaminnkunar. Algengustu einkennin sem tilkynnt hefur verid um eru
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sundl, skyntruflanir (p.m.t. naladofi), svefntruflanir (p.m.t. svefnleysi og akafir draumar), sesingur eda
kvidi, 6gledi og/eda uppkdst, skjalfti, ringlun, svitatilhneiging, hofudverkur, nidurgangur,
hjartslattaronot, tilfinningalegt 6jafnveegi, skapstyggd og sjontruflanir. pessi einkenni eru almennt vaeg
til midlungi mikil, hja sumum sjuklingum geta pau hins vegar verid veruleg.

pau koma yfirleitt fram fyrstu dagana eftir ad meoferd er hatt, en 6rsjaldan hefur verid tilkynnt um
slik einkenni hja sjuklingum sem hafa 6vart gleymt ad taka skammt.

Einkennin ganga yfirleitt til baka af sjalfu sér og eru yfirleitt horfin innan 2 vikna, p6 pau geti hja
sumum einstaklingum verid langvarandi (2-3 manudir eda meira). bvi er rddlagt ad minnka skammt
citaloprams smam saman pegar medferd er hatt, & tima sem er nokkrar vikur eda manudir, byggt &
porfum sjuklingsins (sja ,,Frahvarfseinkenni pegar medferd er heett™, kafla 4.2).

Gedrof
Hja sjuklingum med gedrof med punglyndislotum getur medferd aukid gedrofseinkenni.

Lenging & QT-bili

Citalopram hefur reynst valda skammtahadri lengingu & QT-bili. Eftir markadssetningu hefur verid
tilkynnt um lengingu a QT-bili og sleglatakttruflanir, p.m.t. torsades de pointes, adallega hja kvenkyns
sjuklingum, sjuklingum med bldédkaliumlaekkun eda sjuklingum sem fyrir eru med lengingu & QT-bili
eda adra hjartasjukdoma (sja kafla 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 og 5.1).

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med verulegan haegslatt; eda hja sjuklingum sem nylega hafa fengid
bratt hjartadrep eda eru med émedhdndlada hjartabilun.

Truflun & blédsaltajafnveegi, s.s. blodkaliumlaekkun og bl6dmagnesiumlakkun, eykur hettuna &
alvarlegum takttruflunum og skal leidrétta &dur en medferd med citaloprami er hafin.

Ef sjuklingar med stédugan hjartasjukdém eru medhondladir skal ihuga skodun hjartalinurits adur en
medferd er hafin.

Ef einkenni hjartslattartruflana koma fram & medan & medferd med citaloprami stendur skal hatta
medferdinni og taka hjartalinurit.

Kynlifstruflun
Sérteekir serotonin endurupptokuhemlar (SSRI)/ser6ténin-noradrenalin endurupptokuhemlar (SNRI)

geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sjé kafla 4.8). Borist hafa tilkynningar um langvarandi
kynlifstruflun par sem einkennin eru enn til stadar pratt fyrir ad notkun SSRI-/SNRI-lyfja sé heett.

Skert nyrnastarfsemi

Notkun citaloprams er ekki radlégd hja sjuklingum med verulega skerdingu a nyrnastarfsemi
(kreatinindthreinsun innan vid 30 ml/min.) er ekki radlogd, par sem engar upplysingar eru
fyrirliggjandi um notkun hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi
Radlagt er ad minnka skammt (sja kafla 4.2) ef um skerta lifrarstarfsemi er ad reeda og hafa parf
nakveemt eftirlit med lifrarstarfsemi.

Skammtaadlégun
Svefnleysi og asingur geta komid fram i upphafi medferdar. Skammtaadlogun getur komid ad gagni.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfhrifamilliverkanir
A lyfhrifastigi hefur verid tilkynnt um tilvik seréténin heilkennis med citaloprami, moclobemidi og
buspironi.



Samsetningar sem ekki ma nota

MAO-hemlar

Samtimis notkun citaloprams og MAO-hemla getur valdid alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. serétonin
heilkenni (sja kafla 4.3).

Tilkynnt hefur verid um alvarleg og stundum lifsheettuleg vidbrégd hja sjaklingum sem fa SSRI-lyf
asamt mondamin oxidasahemli (MAO-hemli), p.m.t. dafturkreefa MAO-hemlinum selegilini,
afturkreefu MAO-hemlunum linezolidi og moclobemidi og hja sjuklingum sem hafa nylega haett
notkun SSRI-lyfs og hafid notkun MAO-hemils.

I sumum tilvikum komu fram einkenni sem liktust ser6tonin heilkenni. Einkenni milliverkunar virks
efnis vid MAO-hemil eru m.a.: ofurhiti, stifleiki, vodvarykkjakrampi, 6stodugleiki i dsjalfrada
taugakerfinu, moégulega med sndggum breytingum & lifsmérkum, breytingar 4 gedraenu astandi p.m.t.
ringlun, skapstyggd og mikill &esingur sem proéast yfir i vitglop og da (sja kafla 4.3).

Lenging & QT-bili

EkKki hafa verid gerdar rannsoknir & lyfjahvorfum og lyfhrifum milli citaloprams og annarra lyfja sem
valda lengingu & QT-bili. Ekki er haegt ad utiloka samlegdarahrif citaloprams og pessara lyfja. pPvi ma
ekki gefa citalopram samtimis lyfjum sem valda lengingu & QT-bili, eins og lyf vid
hjartslattartruflunum dr flokki 1A og 11, gedrofslyf (t.d. fentiazin afleidur, pimozid, haloperidol),
prihringlaga punglyndislyf, akvedin lyf vid sykingum (t.d. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin i
blazed, pentamidin, malariulyf, einkum halofantrin), a&kvedin andhistaminlyf (t.d. astemizol,
mizolastin) o.s.frv.

Pimozid

Samhlida gjof staks 2 mg skammts af pimozidi hja einstaklingum sem medhondladir voru med

40 mg/dag af handhverfu (racemic) citaloprami i 11 daga leiddi til aukningar & AUC o0g Crmax fyrir
pimozid, en ekki var samraemi i pvi allan timann medan & rannsokninni st6d. Samhlida gjof pimozids
og citaloprams leiddi til medallengingar & QTc-bili um u.p.b. 10 msek. pPar sem pessi milliverkun
hefur sést eftir gjof litils skammts af pimozidi ma ekki gefa citalopram samhlida pimozidi.

Samsetningar sem krefjast varudar vid notkun

Selegilin (sértaekur MAO-B hemill)

I rannsokn & lyfjahvarfa-/lyfhrifamilliverkunum vid samhlida gjof citaloprams (20 mg & dag) og
selegilins (10 mg & dag) (sérteekur MAO-B hemill) komu engar kliniskt mikilveegar milliverkanir
fram. Ekki ma nota citalopram samhlida selegilini i steerri skammti en 10 mg a dag (sja kafla 4.3).

Serétonvirk efni

Lithium, tryptophan

Engin lyfhrifamilliverkun verdur milli lithiums og citaloprams. P6 hefur verid tilkynnt um aukin
serotoninvirk ahrif pegar SSRI-lyf voru gefin asamt lithiumi eda tryptophani. bvi skal geeta varudar
pegar citalopram er notad samhlida pessum virku efnum. Halda skal 4fram reglubundnum malingum &
gildum lithiums eins og venjulega.

Samtimis gjof seréténvirkra lyfja, t.d. 6pi6ida (p.m.t. tramadol), triptanlyfja (p.m.t. sumatriptan) og
serétonvirkra faedubotarefna, t.d. oxitriptans [einnig pekkt sem 5-hydroxytryptophan (5-HTP)] og
tryptophans, getur aukid heettu & aukaverkunum sem tengjast serétonini (5-HT).

Samtimis notkun citaloprams og 5-HT 0rva, eins og sumatriptans og annarra triptanlyfja, er ekki
raologa par til annad kemur i ljos (sja kafla 4.4).

Johannesarjurt (St. John"s wort)

Lyfhrifamilliverkanir geta komid fram vid samhlida notkun SSRI-lyfja og natturulyfja sem innihalda
jéhannesarjurt (Hypericum perforatum, St. John"s wort), sem getur leitt til aukinnar tioni aukaverkana
(sja kafla 4.4). Milliverkanir tengdar lyfjahvorfum hafa ekki verid rannsakadar.



Blaedingar

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem samtimis fa medferd med segavarnarlyfjum, lyfjum sem hafa
ahrif & virkni bl6oflagna, s.s. bélgueydandi gigtarlyfjum, acetylsalicylsyru, dipyridamoli og ticlopidini
eda 6drum lyfjum (t.d. 6deemigerdum gedrofslyfjum, fentiazinum, prihringlaga punglyndislyfjum) sem
geta aukid hattu & blaedingu (sja kafla 4.4).

Raflostsmedferd (ECT)
Engar kliniskar rannsoknir eru fyrirliggjandi sem syna fram a dhattu eda &bata vid notkun citaloprams
samtimis raflostsmedferd (sja kafla 4.4).

Afengi
Ekki hafa komid i 1j6s neinar lyfhrifa-/lyfjahvarfamilliverkanir milli citaloprams og afengis. Hins
vegar er ekki radlegt ad nota afengi og citalopram saman.

Lyf sem valda blédkaliumlaekkun/blédmagnesiumlaekkun
Geeta skal varudar vid samhlida notkun lyfja sem valda blédkaliumlaekkun/blédmagnesiumlakkun, par
sem pannig &stand eykur heettu & illkynja hjartslattartruflunum (sja kafla 4.4).

Lyf sem leekka krampajproskuld

SSRI-lyf geta leekkad krampaproskuld. Gaeta skal varidar vid samhlida notkun annarra lyfja sem geta
leekkad krampaproskuld (t.d. punglyndislyf (prihringlaga punglyndislyf, SSRI-1yf), gedrofslyf
(fentiazin, tibxanten afleidur og batyr6fenon afleidur), mefloguin, bupropion og tramadol).

Lyfjahvarfamilliverkanir

Citalopram er umbrotid i desmethylcitalopram fyrir tilstilli CYP2C19 (u.p.b. 38%), CYP3A4
(u.p.b. 31%) og CYP2D6 (u.p.b. 31%) iséensima cytochrom P450 kerfisins. Su stadreynd ad
citalopram er umbrotid af fleiri en einu CYP ensimi pydir ad minni likur eru & ad hdmlun verdi &
umbroti pess, par sem verkun eins ensims getur komid i stad annars sem er hamlad. bvi er mjog litil
heetta & milliverkunum tengdum lyfjahvérfum pegar citalopram er gefid samtimis 6drum lyfjum vid
Kliniska notkun.

Faeda
Ekki hefur verid tilkynnt um ad neysla feedu hafi ahrif & frasog citaloprams eda & adra eiginleika
tengda lyfjahvorfum.

Ahrif annarra lyfja & lyfjahvorf citaloprams

Samtimis gjof ketoconazols (6flugur CYP3A4 hemill) breytti ekki lyfjahvorfum citaloprams.

I rannsokn & lyfjahvarfamilliverkunum lithiums og citaloprams komu engar milliverkanir tengdar
lyfjahvorfum fram (sja einnig hér framar).

Cimetidin

Cimetidin (6flugur CYP2D6, 3A4 og 1A2 hemill) olli litilshattar haekkun & medalgildum citaloprams
vid jafnvaegi. Gaeta skal vartdar pegar citalopram er gefid asamt cimetidini. Porf getur verid &
skammtaadlogun.

Samtimis gjof escitaloprams (virk handhverfa citaloprams) med 30 mg af omeprazoli einu sinni & dag
(CYP2C19 hemill) olli midlungi mikilli (u.p.b. 50%) aukningu & plasmastyrk escitaloprams.

pvi skal geeta vartdar pegar pad er notad samhlida CYP2C19 hemli (t.d. omeprazoli, esomeprazoli,
fluconazoli, fluvoxamini, lansoprazoli, ticlopidini) eda cimetidini. Naudsynlegt getur verid ad minnka
skammt citaloprams i samraemi vid eftirlit med aukaverkunum & medan & samhlida medferd stendur
(sja kafla 4.4).

Ahrif citaloprams & 6nnur Iyf




Escitalopram (virka handhverfa citaloprams) er CYP2D6 ensimhemill. Geeta skal varidar pegar
citalopram er notad med lyfjum sem eru adallega umbrotin af pessu ensimi, og hafa prongan
leekningalegan studul, t.d. flecainid, propafenon og metoprolol (pegar notad vid hjartabilun), eda
sumum lyfjum sem verka & midtaugakerfid og eru adallega umbrotin af CYP2D6, t.d. lyf vid
punglyndi eins og desipramin, clomipramin og nortriptylin eda gedrofslyf eins og risperidon,
thioridazin og haloperidol.

Metoprolol

Skammtaadlogun getur verid naudsynleg. Samtimis gjof med metoprololi leiddi til tvéfaldrar
aukningar & plasmagildum metoprolols, en jok ekki markteekt verkun metoprolols & bl6dprysting og
hjartslattartakt.

Citalopram og desmethylcitalopram eru 6verulegir CYP2C9, CYP2E1 og CYP3A4 hemlar, og adeins
veegir CYP1A2, CYP2C19 og CYP2D6 hemlar samanborid vid énnur SSRI-lyf sem stadfest er ad séu
oflugir hemlar.

Levomepromazin, digoxin, carbamazepin

Engar eda mjog litlar breytingar, sem hafa enga kliniska pydingu, saust pegar citalopram var gefid
asamt hvarfefnum CYP1AZ2 (clozapin og theophyllin), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (imipramin og
mephenytoin), CYP2D6 (spartein, imipramin, amitriptylin, risperidon) og CYP3A4 (warfarin,
carbamazepin (og umbrotsefni pess, carbamazepin epoxid) og triazolam).

Engin lyfjahvarfamilliverkun sast & milli citaloprams og levomepromazins eda digoxins (sem bendir til
pess ad citalopram hvorki auki né hamli P-glykoproétein).

Desipramin, imipramin

I rannsokn & lyfjahvérfum var ekki synt fram & nein ahrif a gildi citaloprams eda imipramins, p6 ad
gildi desipramins, adalumbrotsefnis imipramins, hafi heekkad. Pegar desipramin er notad dsamt
citaloprami hefur sést aukning a péttni desipramins i plasma. Naudsynlegt getur verid ad minnka
skammt desipramins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Mikid magn upplysinga um pungadar konur (yfir 2.500 punganir) benda ekki til vanskdpunar vegna

eiturverkunar & fostur/nybura. Nota ma citalopram & medgongu ef klinisk porf er 4, en hafa skal
upplysingarnar hér a eftir til hlidsjénar.

Fylgjast skal med nyburum ef médirin notar citalopram a seinni stigum medgongu, einkum a sidasta
pridjungi.
Fordast skal ad hatta medferd sndgglega & medgongu.

Eftirfarandi einkenni geta komid fram hja nyburanum pegar moédirin hefur notad SSRI-Iyf/SNRI-lyf &
sidari hluta medgdngu: dndunarerfidleikar, blami, 6ndunarstédvun, krampar, 6stédugur likamshiti,
neeringarorouleikar, uppkost, blédsykurslaekkun, aukin védvaspenna, minnkud vodvaspenna,
ofvidbrogd, skjalfti, taugaspenningur, skapstyggd, svefnhofgi, stddugur gratur, svefnhofgi og
svefnorougleikar. pessi einkenni geta annadhvort verid vegna serotonvirkra ahrifa eda
frahvarfseinkenna. I flestum tilvikum koma pessi einkenni fram pegar i stad eda fljotlega (<24 kist.)
eftir feedingu.

Faraldsfradilegar rannséknir benda til pess ad notkun SSRI-lyfja @ medgongu, sérstaklega seint &
medgongu, geti leitt til aukinnar hattu & vidvarandi lungnahaprystingi hja nyburanum. Ahattan sem
kom i 1jés var u.p.b. 5 tilvik & hverjar 1.000 medgdngur. Almennt koma fram u.p.b. 1 til 2 tilvik af
vidvarandi lungnahaprystingi hja nyburum fyrir hverjar 1.000 medgongur.

Gogn fengin ar ahorfsrannsdkn benda til aukinnar hattu (minna en 2-falt meiri haettu) 4 bleedingum
eftir feedingu vid notkun SSRI-/SNRI-lyfja i sidasta manudi fyrir faedingu (sja kafla 4.4 og 4.8).
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Brjostagjof

Citalopram er skilid ut i brjostamjolk. Aztlad er ad brjostmylkingur fai u.p.b. 5% dagskammtsins (i
mg/kg) sem madirin tekur. Adeins hafa sést minni hattar eda engar aukaverkanir hja ungbérnum. b6
eru fyrirliggjandi upplysingar ekki neegilegar til ad haegt sé ad meta ahattuna fyrir barnid. Geeta skal
varuoar.

Frj6semi

Gogn ur dyrarannsdéknum syna ad citalopram getur haft ahrif 4 gaedi sadis (sja kafla 5.3).
Tilkynningar hja ménnum (human case reports) vegna akvedinna SSRI-lyfja hafa synt ad ahrif & gaedi
s&dis eru afturkreef.

Hingad til hafa ekki sést ahrif & frjosemi hja ménnum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Citalopram hefur litil eda veeg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla. Gedlyf geta skert hafni til ad
meta adsteedur og bregdast vid i neydartilvikum. bvi skal upplysa sjuklinga um pessi ahrif og vara pa
vid ad haefni til aksturs og stjérnunar véla getur verio skert.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem sést hafa vid notkun citaloprams eru almennt veegar og skammvinnar. ber eru
algengastar & fyrstu til annarrar viku medferdar en yfirleitt dregur Ur peim eftir pad. Aukaverkanirnar
eru flokkadar samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum.

I 1j6s hefur komid ad samband er & milli skammta og svérunar vid eftirfarandi aukaverkanir: Aukin
svitamyndun, munnpurrkur, svefnleysi, svefnhofgi, nidurgangur, égledi og preyta.

I toflunni ma sja hlutfall aukaverkana sem tengjast SSRI-lyfjum og/eda citaloprami og sést hafa hja
>1% sjiklinga, annadhvort i tviblindum rannséknum med samanburdi vio lyfleysu eda eftir
markadssetningu. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til<1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mjdg Koma Tioni ekki

sjaldgeefar

drsjaldan fyrir

pekkt

BIl60 og eitlar

bl6oflagnafed

Onemiskerfi

ofnemi,
bradaofnaemis-
vidbrdgo

Innkirtlar

Gvideigandi
seyting
pvagstemmu-
vaka (ADH),
bl6dprdlaktin-
haekkun

Efnaskipti og
naering

minnkud
matarlyst,

pyngdartap,

aukin matarlyst,

pyngdar-
aukning,

blédnatrium-
leekkun

blédkalium-
leekkun




Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mjdg Koma Tioni ekki
sjaldgeefar Orsjaldan fyrir | pekkt
Gedreen &singur, arasargirni, felmturskost,
vandamal minnkud sjalfshvarf, tannagnistran,
kynhvot, kvidi, | ofskynjanir, eirdarleysi,
taugadstyrkur ofleeti sjalfsvigs-
, ringlun, hugmyndir,
6edlileg sjalfsvigs-
fullnaeging hegdun®
(konur),
oedlilegir
draumar
Taugakerfi svefnhofgi, skjalfti, yfirlid krampaflog flog, seroténin-
svefnleysi, naladofi, (grand mal), heilkenni,
hofudverkur sundl, hreyfitruflanir utanstrytu-
skert (dyskinesia), einkenni,
einbeitingar- bragdskyns- hvildarépol,
heefni truflun hreyfitruflun
Augu lj6sopsvikkun sjonskerding
Eyru og eyrnasud
vélundarhds
Hjarta heegslattur, lenging a
hradtaktur QT-hili a
hjartarafriti?,
takttruflun fra
sleglum, p.m.t.
»torsades de
pointes*
FAEdar bleding lagprystingur
pegar stadid er
i upp
Ondunarferi, geispar bl6dnasir
brjésthol og
midmaeti
Meltingarferi | munnpurrkur, nidurgangur, bleeding i
ogledi uppkost, meltingarvegi
haegdatregda (p.m.t. blading
fr& endaparmi)
Lifur og gall lifarbdlga 6edlileg
lifrarprof
HUo og ofsvitnun klaoi ofsaklaoi, flekkbleeding,
undirhad héarlos, ofnemisbjagur
Gtbrot, purpuri,
ljosnaemis-
vidbrogo
Stodkerfi og vodvaverKkir,
bandvefur lidverkir
Nyru og pvagteppa
pvagfeeri
Axlunarferi ristruflanir, konur: miklar mjolkurflaeoi,
og brjost sddlatstruflanir, | tidabledingar konur:
sddlatsbrestur millitida-
blaedingar,
blaedingar eftir
feedingu®

karlar: sistada
redurs
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Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mjdg Koma Tioni ekki
sjaldgeefar Orsjaldan fyrir | pekkt
Almennar preyta, hiti
aukaverkanir
og auka-
verkanir &
ikomustad

1 Tilkynnt hefur verid um tilvik sjalfsvigshugmynda og sjalfsvigshegdunar & medan & medferd med citaloprami stendur eda
fljotlega eftir ad medferd hefur verid hett (sja kafla 4.4).
2 bessi aukaverkun hefur verid tilkynnt eftir notkun SSRI-/SNRI-lyfja (sja kafla 4.4 og 4.6).

Lenging QT-bils

Tilkynnt hefur verid um lengingu QT-bils og sleglaslattartruflanir, p.m.t. Torsade de Pointes, eftir
markadssetningu lyfsins, einkum hja kvenkyns sjuklingum, sjaklingum med blddkaliumlaekkun og
sjuklingum sem fyrir voru med lengingu QT-bils eda adra hjartakvilla (sja kafla 4.3, 4.4, 4.5, 4.9 og
5.1).

Beinbrot

Faraldsfreedilegar rannséknir, einkum hja sjuklingum 50 ara og eldri, syna aukna hzttu & beinbrotum
hja sjuklingum sem f& SSRI-lyf og prihringlaga punglyndislyf. Verkunarhatturinn sem veldur pessu er
ekki pekktur.

Frahvarfseinkenni sem koma fram pegar medferd med SSRI-lyfjum er heett

Algengt er ad frahvarfseinkenni komi fram pegar medferd med SSRI/SNRI-lyfjum er hett (einkum ef
pad er gert snégglega). Algengustu einkennin sem tilkynnt hefur verid um eru sundl, skyntruflanir
(p.m.t. naladofi), svefntruflanir (pb.m.t. svefnleysi og akafir draumar), asingur eda kvidi, 6gledi og/eda
uppkdst, skjalfti, ringlun, svitamyndun, héfudverkur, nidurgangur, hjartslattarénot, tilfinningalegur
ostdougleiki, pirringur og sjéntruflanir. bessi einkenni eru almennt veeg til midlungi mikil, hja sumum
sjuklingum geta pau hins vegar verid veruleg. bvi er radlagt ad haetta medferd smam saman med pvi
ad minnka skammt pegar ekki er lengur porf & medferd med citaloprami (sja kafla 4.2 og 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Eiturverkun

Kliniskar upplysingar um ofskémmtun citaloprams eru takmarkadar og i mérgum tilvikum er um ad
reeda ofskdmmtun annarra lyfja eda afengis samtimis. Tilkynnt hefur verid um banvaena ofskdommtun
med citaloprami einu sér, en i flestum tilvikum sem leiddu til dauda hefur verid um ad raeda
ofskdmmtun samhlida 6drum lyfjum.

Einkenni

Eftirfarandi einkenni hafa sést i tilvikum ofskdmmtunar med citaloprami: krampar, hradtaktur,
svefnhofgi, lenging & QT-bili, da, uppkdst, skjalfti, lagprystingur, hjartastopp, 6gledi, ser6ténin
heilkenni, asingur, heegslattur, sundl, greinrof (bundle branch block), lenging & QRS-bili,
haprystingur, ljosopsstaekkun, ,,torsades de pointes, hugstol, aukin svitamyndun, blami, oféndun og
takttruflanir i gattum og sleglum.

Vidbrogd

Ekkert sértaekt motefni citaloprams er pekkt. Veita skal almenna einkenna- og studningsmedferd.
ihuga skal notkun lyfjakola, haegdalosandi lyfs med osmétiska verkun (s.s. natrium sdlfat) og
magatemingu. Ef medvitund er skert skal barkapraeda sjuklinginn. Fylgjast skal med hjartalinuriti og
lifsmorkum.
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Melt er med ad taka hjartalinurit ef um ofskémmtun er ad raeda hja sjuklingum med hjartabilun/
heegslattartruflanir (bradyarrhythmias) og hja sjuklingum sem nota samhlida lyf sem valda lengingu &
QT-bili, eda hja sjuklingum med breytt efnaskipti, t.d. skerta lifrarstarfsemi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: punglyndislyf, sérhafdir ser6tonin-endurupptokuhemlar,
ATC flokkur: NO6A B04

Verkunarhattur og lyfhrif

Pol gagnvart hindrun & upptoku 5-HT myndast ekki vid langtima notkun citaloprams.

Verkun vid punglyndi er talin tengjast sértaekri hindrun & uppttku ser6ténins i taugafrumum i
heilanum.

Citalopram hefur naestum engin ahrif & upptdku noradrenalins, dépamins og gamma-amindbuatyrsyru i
taugafrumum. Citalopram synir enga, eda adeins mjog litla, seekni i kélinvirka, histaminvirka og ymsa
adrenvirka, seréténvirka og dopaminvirka vidtaka.

Citalopram er tvihringlaga isébenzéfaran afleioa, sem ekki er efnafraedilega skyld prihringlaga,
fjérhringlaga og 6drum faanlegum punglyndislyfjum. Adalumbrotsefni citaloprams eru einnig sérteekir
serétonin-endurupptékuhemlar, en pé veikari hemlar. EkKki er vitad til pess ad umbrotsefnin eigi patt i
verkun citaloprams vid punglyndi.

I tviblindri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu & hjartalinuritum hja heilbrigdum einstaklingum var
breytingin 4 QTc (Fridericia-leidrétting) fra upphafi 7,5 (90% 6ryggisbil 5,9-9,1) msek vid 20 mg
dagskammt og 16,7 (90% 06ryggisbil 15,0-18,4) msek vid 60 mg dagskammt (sja kafla 4.3, 4.4, 4.5, 4.8
0g 4.9).

5.2 Lyfjahvorf

Almennir eiginleikar virka efnisins

Frésog

Citalopram frasogast hratt eftir inntoku: hdmarkspéttni i plasma naest eftir ad medaltali um 4 (1-7) klst.
Frasog er 6had faeduinntoku. Adgengi eftir inntdku er um 80%.

Dreifing
Dreifingarrammal er 12-17 1/kg. Préteinbinding citaloprams og umbrotsefna pess i plasma er innan vid
80%.

Umbrot

Citalopram er umbrotid i desmethylcitalopram, didesmethylcitalopram, citalopram-N-oxid og
afaminerada propionsyru afleidu. Propionsyru afleidan er lyfjafraedilega 6virk. Desmethylcitalopram,
didesmethylcitalopram og citalopram-N-0xid eru sérteekir ser6ténin-endurupptékuhemlar, en p6
veikari en upphaflega efnid.

In vivo rannséknir hafa synt ad plasmapéttni citaloprams og umbrotsefna pess er had spartein/
debrisoquin svipgerdinni og mephenytoin svipgerdinni. b6 er ekki naudsynlegt ad adlaga skammt
einstaklingsbundid i samrami vid pessar svipgerdir.

Brotthvarf

Helmingunartimi i plasma er u.p.b. einn og halfur sélarhringur. Uthreinsun Gr plasma eftir altaeka gjof
er u.p.b. 0,3-0,4 I/min. og Gthreinsun Ur plasma eftir inntdku er u.p.b. 0,4 I/min.

Citalopram er adallega skilid ut um lifur (85%) en einnig ad hluta (15%) um nyru. 12-23% af gefnu
magni af citaloprami eru skilin Gt 6breytt i pvagi. Uthreinsun um lifur er u.p.b. 0,3 I/min. og
Gthreinsun um nyru er 0,05-0,08 I/min.
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Jafnvaegispéttni naest eftir eina til tveer vikur. Synt hefur verid fram & linulegt samband & milli
jafnvaegispéttni i plasma og pess skammts sem gefinn er. Vid 40 mg skammt a dag naest medalpéttni i
plasma sem er u.p.b. 300 nmol/Il. Ekkert greinilegt samband hefur fundist & milli péttni citaloprams i
plasma og leeknandi &hrifa eda aukaverkana.

Eiginleikar tengdir sjuklingum

Aldradir (>65 ara)

Synt hefur verid fram & lengri helmingunartima og leekkad Gthreinsunargildi vegna haegara umbrots
hj& éldrudum sjaklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf citaloprams er heegara hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Helmingunartimi
citaloprams er u.p.b. tvofalt lengri og jafnveegispéttni citaloprams vid akvedinn skammt u.p.b. tvofalt
meiri en hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Lengri helmingunartimi og svolitil aukning & Utsetningu fyrir citaloprami hefur sést hja sjuklingum
med veega til midlungi mikla skerdingu a nyrnastarfsemi. Brotthvarf citaloprams er hagara, an
mikilvaegra ahrifa a lyfjahvorf citaloprams.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Uppsofnun fosfolipida hefur sést i nokkrum liffaerum eftir endurtekna gjof hja rottum. Ahrifin gengu
til baka pegar gjof var heett. Uppsofnun fosfélipida hefur sést i langtima rannséknum hja dyrum med
morgum Kkatjona-syru- og lutseknum lyfjum. Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki ljos.

Rannsdknir & eiturverkunum & &xlun hjé rottum hafa synt fram & fravik i beinagrind hja afkvemunum
en ekki aukna tidni feedingargalla. Ahrifin geta tengst lyfjafraedilegri verkun eda verid afleiding
eiturverkunar & médur. Rannsoknir fyrir og eftir got hafa synt skerta lifun afkvaeema & spenagjafar-
timabili. Hugsanleg ahatta fyrir menn er ekki pekkt.

Dyrarannséknir hafa synt ad citalopram veldur minnkudu frjésemis- og pungunarhlutfalli, feekkun a
tilvikum hreidrunar og éedlilegum saofrumum vid Utsetningu sem er verulega umfram Gtsetningu hja
monnum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

mannitol
orkristalladur sellulési
vatnsfri kisilkvoda
magnesium sterat

Filmuhua:

hypromelldsi

makrdgol 6000

titan tvioxid (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

PVC/PVDC/alpynnur: 5 ér.

HDPE tofluilat: 3 ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Citalopram STADA 10/20/40 mg toflur, pakkad i PVC/PVDC/alpynnur eru faanlegar i pakkningum
sem innihalda 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 og 100 t6flur i 6skju, 100 x 1 t6flu i stakskammtapynnu.

HDPE t6fluilat med LDPE 6ryggisloki sem innihalda 250, 500 toflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vibel

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
10 mg: 1S/1/18/024/01

20 mg: 1S/1/18/024/02
40 mg: 15/1/18/024/03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. febrtar 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

28. agust 2024.
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