Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

Citalopram dura 10 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Citalopram (als Hydrobromid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrcl, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie thdlt wichtige
Informationen. Heben Sie die Packungsbeilage auf.i®leicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen. Wenn Sie weitere Fragen hahevenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dieses Arzneimittel wurde Ihnan personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann andeneMenschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie SMenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder ApotHeer. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilagengegeben sind. (Siehe
Abschnitt 4.)

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Citalopram dura 10 mg und wofur wird esewmgndet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopramadif mg beachten?
Wie ist Citalopram dura 10 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Citalopram dura 10 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogkrwpnE

WAS IST CITALOPRAM DURA 10 MG UND WOFUR WIRD &
ANGEWENDET?

Citalopram dura 10 mggt ein Arzneimittel aus der Gruppe der so geramnt
selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSid)auch als Antidepressiva
bezeichnet werden.

Citalopram dura 10 mg wird angewendet zur Behandgumon:

Depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major &s&gon) und Panikstorung mit
oder ohne Agoraphobie (Platzangst, z. B. AngstHiass zu verlassen, Geschéfte zu
betreten, in Menschenmengen und auf offentlichétzPh zu sein).

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CITALOPRN DURA 10 MG
BEACHTEN?

Citalopram dura 10 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Citalopram oder einenrd&bschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile v@italopram dura 10 mgind.
wenn Sie gleichzeitig MAO-(Monoaminoxidase-)Hemragmehmen oder
innerhalb der letzten 2 Wochen eingenommen habeselArzneimittel werden
u.a. zur Behandlung depressiver Erkrankungen {@dd&lobemid) oder der
Parkinson-Krankheit (z.B. Selegelin) eingesetz. &irfen fruhestens 1 Woche
nach Absetzen der Behandlung mit Citalopram mitlenahme eines MAO-
Hemmers beginnen.



wenn Sie gleichzeitig das Antibiotikum Linezolicheehmen.

wenn Sie Pimozid (zur Behandlung psychiatrisch&rdgkungen) einnehmen
wenn Sie gleichzeitig so genannte 5-HT Agonister,avB. Sumatriptan
(Arzneistoff zur Behandlung von Migréane), einnehni@ehe Abschnitt
»Einnahme vorCitalopram dura 10 mgusammen mit anderen Arzneimitt§in
wenn Sie angeborene Herzrhythmusstdérungen habereddknen schon einmal
Episoden von Herzrhythmusstérungen aufgetreten(8im&KG sichtbar; dies ist
eine Untersuchung zur Beurteilung der Herzfunktion)

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhytisstérungen einnehmen
oder Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinfluskénnen (siehe unten im
Abschnitt ,Einnahme von Citalopram dura zusammenamieren
Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen:

Bitte sprechen Sie mit Ihren Arzt oder Apothekevdb Sie Citalopram dura 10 mg

einnehmen:
wenn Sie Diabetiker sind, da lhr Arzt die Dosierwmog Insulin oder anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln moglicherweispamsen muss.
wenn Sie an Epilepsie (Krampfanféllen) leiden, liaArzt sie sorgfaltig
Uberwachen wird. Die Citalopram-Behandlung solkeAuftreten eines
Krampfanfalles oder bei einem Anstieg der Krampfluykeit beendet werden
(siehe auch unter Abschnitt 4).
wenn Sie gleichzeitig eine Elektro-Krampf-Theragibalten.
wenn Sie an Manie (charakterisiert durch GberaktWerhalten oder rasende
Gedanken) leiden. Bitte konsultieren Sie Ihren Angnn Sie in eine manische
Phase eintreten.
wenn Sie in der Vorgeschichte eine psychiatrisatkealbkung hatten, da die
Symptome dieser Psychose verstarkt werden kénnen.
wenn Sie Probleme mit lhren Augen wie einen erhdiegeninnendruck
(Glaukom) haben.
wenn Sie friher unter Blutungsstorungen litten adenn Sie gleichzeitig
Arzneimittel einnehmen, die die Blutgerinnung hemn@rale Antikoagulantien)
oder das Blutungsrisiko erhéhen (siehe Abschnitirighme vorCitalopram dura
10 mgzusammen mit anderen Arzneimitteln”).
wenn Sie an einer Einschrankung der Leberfunktuter @iner schweren
Einschrankung der Nierenfunktion leiden, da IhrtAtie Dosierung
gegebenenfalls anpassen muss.
wenn Sie unter Natriummangel im Blut leiden (siéibschnitt 4). Citalopram
kann die Natriumspiegel im Blut senken und so déhwen, dass Sie sich
geschwacht und verwirrt fiihlen oder unter schmdteh®uskelverspannung
leiden. Informieren Sie daher beim Auftreten dieSgmptome Ihren Arzt.
wenn Sie unter Herzrhythmusstérungen oder niedrgagnesium- und
Kaliumblutspiegeln leiden.
wenn Sie an Stérungen der Herzfunktion leiden geétten haben oder vor
kurzem einen Herzanfall hatten.
wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/odenibekannt ist, dass Sie
unter Salzverlust infolge von langer andauerndeankem Durchfall und
Erbrechen oder infolge der Einnahme von DiuretikatWwasserungstabletten)
leiden kénnten.
bei schnellem oder unregelmafiigem Herzschlag, Otintnidollaps oder
Schwindelgefuhl beim Aufstehen, was auf eine géstderzschlagfrequenz
hindeuten kann.



Wenn bei Ihnen Erregung, Verwirrtheit, Zittern ypldtzliches Muskelzucken
auftreten, kdnnen dies Anzeichen fur das Vorlieges seltenen, so genannten
Serotonin-Syndroms seiBitte informieren Sie umgehend lhren Arzt.Beenden Sie
die Behandlung mi€Citalopram dura 10 mgedochnicht abrupt, da Sie unter
Absetzreaktionen leiden kénnen (siehe unter AbscBji

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:

Citalopram dura 10 mgollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugiehain

unter 18 Jahren angewendet werden. Zudem solleewiSsen, dass Patienten unter
18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimidin erhdhtes Risiko fir
Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedankel Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhaltend Wut) aufweisen. Dennoch
kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18 JalC&alopram dura 10 mgerschreiben,
wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel simiéglichen Interesse des
Patienten ist. Wenn lhr Arzt einem Patienten uh8&dahrerCitalopram dura 10 mg
verschrieben hat und Sie dartber sprechen moéahtarden Sie sich bitte erneut an
Ihren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigargnn bei einem Patienten unter 18
Jahren, de€italopram dura 10 mginnimmt, eines der oben aufgefliihrten Symptome
auftritt oder sich verschlimmert. Dartiber hinauslsiie langfristigen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen v@italopram dura 10 mgn Bezug auf
Wachstum, Reifung und geistige Entwicklung sowighattensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depregssidngststérung:

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungeaten, kdnnen Sie manchmal

Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen $dieid zu begehen. Solche

Gedanken konnen bei der erstmaligen Anwendung vaidépressiva verstarkt sein,

denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zé&st ie wirken, gewdhnlich etwa

zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheialic

- wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daratemasich das Leben zu nehmen
oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebrasseklinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko flr das Auftreten von Suizidvesralbei jungen Erwachsenen im
Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psyasizhen Erkrankung litten und mit
einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverzighcein Krankenhaus auf
wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken darawi@eln, sich selbst zu
verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund odérerwandten erzahlen

dass Sie depressiv sind oder unter einer Angstgjdaiden. Bitten Sie diese
Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Forgesie&uf Ihnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre Dapresder Angstzustande
verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhséinderungen bei lhnen
machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe:

Die Anwendung vor€Citalopram dura 10 mgvurde mit der Entwicklung von
Akathisien in Verbindung gebracht, die charakterissind durch eine subjektiv
unangenehme oder als qualend erlebte RuhelosighkeiNotwendigkeit sich zu
bewegen, oft zusammen mit einer Unfahigkeit stils#zen oder still zu stehen.
Dies tritt am ehesten wahrend der ersten Behanslunghen auf. Fir Patienten,
bei denen solche Symptome auftreten, kann einesBxddgihung schadlich sein.



Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung einem Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer:

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung déaBdlung haufig auf,
besonders wenn die Behandlung plétzlich abgebroalmeh(siehe unter 4.
-Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?*). Das Risikm Absetzsymptomen
kann von verschiedenen Faktoren abhéngig seirghdiaBlich der
Behandlungsdauer, der Dosis und der GeschwindigkeiDosisverringerung. Im
Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis maliywer, bei einigen Patienten
kdnnen sie jedoch schwerwiegend sein. Sie tretemalerweise innerhalb der
ersten Tage nach Absetzen der Behandlung auf. lgeikinen bilden sich diese
Symptome von selbst zuriick und klingen innerhalt 2&Vochen ab. Bei einigen
Personen kdnnen sie langer anhalten (2-3 Monatel@uiger). Es wird daher
empfohlen bei einer Beendigung der Behandlungditiélopram dura 10 mglie
Dosis Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen Bderaten schrittweise zu
reduzieren, entsprechend den Bedurfnissen desRatiésiehe Abschnitt 3. ,Wie
ist Citalopram dura 10 mginzunehmen?*).

Einnahme von Citalopram dura 10 mg zusammen mit anein Arzneimitteln:
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wennaBigere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere ArzneimittgjJexiommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunelamenwenden. Informieren Sie
Ihren Arzt vor allem dann, wenn Sie eines der fulige Arzneimittel einnehmen oder
eingenommen haben:

- Sumatriptan und verwandte Arzneistoffe zur Betamgl von Migréne (siehe auch
Abschnitt 'Citalopram dura 10 mglarf nicht eingenommen werden"), Tryptophan,
Oxitryptan (Arzneistoff zur Behandlung von depressi Erkrankungen) sowie
Tramadol (Arzneistoff zur Behandlung starker Schrap), da diese Arzneimittel
das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen kénnen.

- MAO-Hemmer (wie z.B. Selegilin zur Behandlung &arkinson-Krankheit,
Moclobemid zur Behandlung von depressiven Erkragkuai (siehe auch Abschnitt
"Citalopram dura 10 mglarf nicht eingenommen werden").Eine Behandlung mi
einem MAO-Hemmer darf frihestens 7 Tage nach AksetonCitalopram dura
10 mgbegonnen werden.

- andere Arzneimittel zur Behandlung von depresskkrankungen (wie z.B.
Desipramin, Fluvoxamin, Imipramin).

- Linezolid (ein Antibiotikum)

- Lithium (zur Behandlung psychiatrischer Erkrangen).

- andere Arzneimittel zur Behandlung psychiatrisdbdrankungen (wie z.B.
Flupentixol, Chlorpromazin, Haloperidol), da esezner Senkung der
Krampfschwelle kommen kann.

- Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiregie .B. Cimetidin,
Omeprazol, Esomeprazol, Lansoprazol).

- blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagtiam, wie z.B. Warfarin,
Acetylsalicylsaure).

- Arzneimittel die die Thrombozytenfunktion beeirdsen (wie z.B. Ticlopidin,
Dipyridamol).

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstiiyen (wie z.B. Flecainid,
Propafenon).

- Arzneimittel, die die Blutspiegel von Kalium oddiagnesium erniedrigen
kdnnen.

- Metoprolol (Arzneistoff aus der Gruppe der Betadker, der u.a. zur
Behandlung von Herzinsuffizienz oder Bluthochdreakgesetzt wird).



- Mefloquin (ein Malariamittel) oder Bupropion (eRaucherentwdéhnungsmittel),
da es zu einer Senkung der Krampfschwelle komman.ka

- Johanniskraut-haltige pflanzliche Arzneimittelyféricum perforatum).

- nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) wie z.Buprofen.

Citalopram dura 10 mglarf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhytisstérungen einnehmen oder
Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussenrém z. B. Antiarrhythmika der
Klasse IA und lll, Antipsychotika (z. B. PhenothiaDerivate, Pimozid,
Haloperidol), trizyklische Antidepressiva, bestinenaintimikrobielle Mittel (z. B.
Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin IV, Pentaiin, Antimalaria-Mittel wie
insbesondere Halofantrin), bestimmte AntihistamanijAstemizol, Mizolastin).
Wenden Sie sich bei weiteren Fragen dazu an lhren A

Einnahme von Citalopram dura 10 mg zusammen mit 8hol:
Waéhrend der Behandlung n@italopram dura 10 mgollte auf Alkohol verzichtet
werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsfahigkeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenw&imuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen@ider Einnahme/Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker @n R

Schwangerschaft:

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangersdaaftm sollten Sie Citalopram
dura 10 manicht einnehmen, es sei denn, lhr Arzt hélt die Beharglfiir zwingend
erforderlich. Es gibt nur begrenzte Daten zur Ansikerg von Citalopram bei
schwangeren Frauen.

Beenden Sie die Behandlung mit Citalopram dura @®icht abrupt. Informieren
Sie lhren Arzt, wenn Sie Citalopram dura 10 mgen tetzten drei Monaten der
Schwangerschaft einnehmen, da bei den Neugeborawdnder Geburt
verschiedene Symptome auftreten kdnnen. Ublichesvegginnen diese innerhalb
der ersten 24 Stunden nach der Geburt.

Folgende Symptome kdénnen u.a. auftreten: Schwieitighk beim Schlafen oder
Trinken, Atemprobleme, blauliche Verfarbung der tl&chwankungen der
Korpertemperatur, Erbrechen, anhaltendes Schrelieifie oder schlaffe Muskeln,
Teilnahmslosigkeit, Muskelzittern, &ngstliches/ries®s Zittern oder
Krampfanfalle. Informieren Sie bitte umgehend IhAegat, der Thnen weiterhelfen
wird, wenn |Ihr Neugeborenes eines dieser Symptaigg. z

Stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/odékrittrwissen, dass Sie Citalopram
dura 10 mg einnehmen. Arzneimittel wie Citalopraimadl0 mg kdnnen, wenn sie
wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in tdaredrei Monaten der
Schwangerschaft, eingenommen werden, zu einehaiftesh
Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen fitieeprimare oder
persistierende pulmonale Hypertonie des Neugebor@PeHN) genannt wird und die
sich darin zeigt, dass das Neugeborene schnethataind eine Blaufarbung der Haut
aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweiseemdhder ersten 24 Stunden
nach der Geburt. Bitte informieren Sie in einentBeh Fall sofort Inre Hebamme
und/oder Ihren Arzt.

Stillzeit:



Der Wirkstoff Citalopram geht in geringen Mengerdia Muttermilch tber, so
dass die Mdoglichkeit fur das Auftreten von unerwdiien Wirkungen bei dem
Baby besteht. Sprechen Sie daher bitte mit Ihremt, Aevor Sie mit dem Stillen
beginnen.

Zeugungsfahigkeit beim Mann:

In Studien an Tieren reduzierte Citalopram die @aadler Spermien.
Theoretisch konnte dies die Zeugungsfahigkeit s@htigen, jedoch wurde
bislang kein Einfluss auf die Fruchtbarkeit beimridehen beobachtet.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Lenken Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie kein&kX¥age oder Maschinen, wenn
Sie den Eindruck haben, dass Ihre Fahigkeiten tnieirmgeschrankt sind.
Arzneimittel, die auf die Psyche wirken, konnereléhigkeit zum Ausfihren von
Tatigkeiten, die hohe Genauigkeit und Aufmerksamé&dordern, einschranken.

Citalopram dura 10 mg enthéalt Lactose:

Bitte nehmen Si€italopram dura 10 mglaher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter eineeliraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST CITALOPRAM DURA 10 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Citalopram dura 10 mg immer genau nacthdweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nasdnn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Wie viel ist einzunehmen?

Erwachsene:

Depressionen

Eine Besserung der depressiven Beschwerden igtvociblauf von mindestens
zwei Wochen nach Behandlungsbeginn zu erwarternh Raéickbildung der
depressiven Krankheitserscheinungen sollte die B#bag noch mindestens 4-6
Monate weitergefuihrt werden, um einen ausreiche@b#utz vor moglichen
Ruckfallen zu gewahrleisten.

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg pro Tag. Diessi®©kann von lhrem Arzt
auf maximal 40 mg pro Tag erhdht werden.

Panikstérungen

Die Behandlung dauert in der Regel Uber mehreredtéoan.

Die Anfangsdosis betragt in der ersten Woche 1(prograg, bevor die Dosis auf
20 — 30 mg pro Tag erhoht wird. Diese Dosis kanm boem Arzt auf maximal
40 mg pro Tag erhéht werden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahren):

Die Anfangsdosis sollte auf die Halfte der empfaolle Dosis gesenkt werden,
z. B. 10 — 20 mg pro Tag. Altere Patienten soliitblicherweise nicht mehr als
20 mg pro Tag einnehmen.

Patienten mit besonderen Risiken:
Patienten mit Leberfunktionsstérungen sollten nioktr als 20 mg pro Tag
einnehmen.




Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18efah
Citalopram dura 10 mgollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden (siehe unter 2. ,WarnhinweiseMardichtsmaf3nahmen®).

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen

- Nehmen Sie die Filmtabletten mit ausreichendstjkeit (z. B. einem Glas Wasser)
ein.

- Nehmen Sie die Filmtabletten mdglichst immer gleichen Zeit, entweder morgens
oder abends, ein.

Wenn Sie eine groRere Menge Citalopram dura 10 niggenommen haben als Sie
sollten:

Nehmen Siesofort Kontakt mit Inrem Arzt oder der Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses auf. Nehmen Sieckeifg und die restlichen
Filmtabletten mit. Symptome einer Uberdosierungriginu.a. Benommenheit,
Koma, Krampfanfélle, Ubelkeit und Erbrechen sowsrtihythmusstdrungen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram dura 10 mg gessen haben:

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen habém Sie die Einnahme nach,
sobald Sie daran denken. Wenn es schon beinah&iZdie nachste Einnahme ist,
lassen Sie die versaumten Einnahmen komplett deisfahd setzen Sie die Einnahme
von Citalopram dura 10 mg wie von lhrem Arzt vergtfort. Nehmen Siricht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnaliergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram dura 10 mg abthen:

Ein plotzliches Absetzen sollte vermieden werdesi.d2r Beendigung einer
Behandlung mit Citalopram dura 10 mg sollte dieiBdber einen Zeitraum von
mindestens ein bis zwei Wochen schrittweise reduwierden, um das Risiko von
Absetzerscheinungen zu verringern. Wenn nach @nosisverringerung oder
Absetzen des Arzneimittels stark beeintrachtigefoetzerscheinungen auftreten,
sollte erwogen werden, die zuletzt eingenommeneasBaeeut einzunehmen, um
diese dann nach Anweisung des Arztes in nunmehreklen Schritten zu
reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzieisnitaben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitighenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Ein Auftreternsdér haufigen Nebenwirkungen ist
in den ersten zwei Behandlungswochen am wahrsattesten.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome feststeliénfien Sie Citalopram dura

nicht weiter einnehmen. Suchen Sie sofort lhrern Aud:

- eine schwere allergische Reaktion, die zum Ansdlew von Gesicht oder Rachen,
Engegeflhl in der Brust, Atem- oder Schluckbescherifiihrt (Haufigkeit nicht
bekannt).



- hohes Fieber, Erregung oder Verwirrtheit, Zittgridtzliches Muskelzucken. Dies
kénnen Anzeichen des selten vorkommenden Sero®yniroms sein (Haufigkeit
nicht bekannt).

- schneller, unregelmaniger Herzschlag, Ohnmadks Kbnnen Symptome fir eine
lebensbedrohliche Herzrhythmusstérung sein, disdde de Pointes genannt wird
(Haufigkeit nicht bekannt).

- Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, allgemeirignwohlsein, Fieber, Juckreiz,
Gelbfarbung von Haut und Augen, hellgefarbter Stdbhhkelgefarbter Harn
(Hepatitis) (Haufigkeit: selten)

Féalle von Suizidgedanken und suizidalem Verhaltéhnend der Therapie mit
Citalopram dura oder kurze Zeit nach BeendigungBaédrandlung sind berichtet
worden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsioi8nahmen®).

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depregsidngststérung:

Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oderdsmizbegehen, kdnnen wahrend der
ersten Behandlungswochen lhrer Depression erstdalsverstérkt auftreten, bis die
antidepressive Wirkung lhres Arzneimittels einsebalite dies bei Ihnen der Fall

sein, so informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.

Patienten, die unter Panikstérungen leiden, koaneBehandlungsbeginn sogar
zeitweise unter verstarkten Angstgefiihlen leidaesMormalisiert sich im
Allgemeinen innerhalb der ersten zwei Behandlung$wea (siehe auch in Abschnitt
2. unter ,Suizidgedanken und Verschlechterung IBrepression/Angststorung).

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn eines oder mehrere der folgenden

Symptome auftreten:

- wenn ein Krampfanfall auftritt oder Sie Epilemiksind und eine Haufung der
Krampfanfalle feststellen (Haufigkeit: selten).

- wenn Sie sich geschwécht und verwirrt fihlen addger schmerzhafter
Muskelverspannung leiden. Dies kdnnen Anzeicheiirdadin, dass durch die
Einnahme von Citalopram dura 10 mg der NatriumgeahaBlut gesunken ist
(Haufigkeit: selten).

- Ruhelosigkeit oder Unfahigkeit still zu sitzeneodu stehen. Diese Nebenwirkungen
treten am ehesten wahrend der ersten Behandlungswaaif. Informieren Sie
umgehend lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptmmneerken (Haufigkeit: nicht
bekannt).

Andere mogliche Nebenwirkungen, die wahrend deraBdhung auftreten kdbnnen
sind:

Sehr haufige Nebenwirkungen(wurden bei mehr als 1 von 10 Patienten beobachet)
- Schlafrigkeit oder Schlaflosigkeit

Kopfschmerzen

Verschwommensehen

unregelmafiger Herzrhythmus, aussetzender Herzschla

Ubelkeit

Mundtrockenheit

vermehrtes Schwitzen

Kraftlosigkeit

Haufige Nebenwirkungen(wurden bei mehr als 1 von 100, aber weniger aignl
10 Patienten beobachet ):

Gewichtsverlust

Schlafstérungen



Gedéachtnisstérung, Konzentrationsstérungen
verandertes Traumen

Angst, Verwirrtheit

Libidoabnahme

starke Erregung (Agitiertheit), Nervositat
Appetitlosigkeit

Stimmungsschwankungen

Migrane

Empfindungsstérungen (Parasthesien)
Zittern

Schwindel

Aufmerksamkeitsstorungen

Ohrgerausche (Tinnitus)

Blutdruckabfall oder Bluthochdruck
Schnupfen, Nasennebenhdhlenentziindung
Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Magenschmerzemghlsein
Erbrechen

Blahungen

erhohter Speichelfluss

Verstopfung, Durchfall

Juckreiz (Pruritus)

Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen
Stdérungen beim Wasserlassen
Ejakulationsstérungen

Orgasmusstérungen bei der Frau
Menstruationsbeschwerden

Midigkeit, Gahnen

Gelegentliche Nebenwirkunger{wurden bei mehr als 1 von 1.000, aber weniger als
1 von 100 Patienten beobachet ):
- gesteigerter Appetit
Gewichtszunahme
Euphorie
Libidosteigerung
Aggressivitat
Entfremdungserlebnisse (Depersonalisation)
Halluzinationen
krankhafte Hochstimmung, die ungewohnliches Vedmalterursachen kann
(Manie)
Ohnmacht
Pupillenerweiterung
verlangsamter Puls
erhohter Puls
Husten
Lichtiberempfindlichkeit der Haut
Quaddeln (Nesselsucht)
Ausschlag (Rash)
Haarausfall
rétliche Flecken auf der Haut
Beschwerden beim Wasserlassen
verlangerte Monatsblutung
allgemeines Unwohlsein
Gewebeschwellungen infolge von Wasseransammiur@eenge)



Seltene Nebenwirkunger(wurden bei mehr als 1 von 10.000, aber wenigef alon
1.000 Patienten beobachet ):

Geschmacksstérungen

unkontrollierte Bewegungen wie Zuckungen und an@&wegungsstorungen
Blutungen

Fieber

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Dateshhabschétzbar):

suizidale Gedanken, suizidales Verhalten

Gefiihl von Ohnmacht oder Schwindel beim Aufstehen

verminderte Zahl der Blutplattchen in Verbindung einem erhdhten Risiko fur
Blutungen oder blaue Flecken

allergische Reaktionen

Uberproduktion eines Hormons, welches Flussigkeiention verursacht und so
zu Schwéche, Midigkeit oder Verwirrtheit fihren kan

niedrige Kaliumspiegel im Blut, die zu Muskelsdmhe, Zuckungen oder unre-
gelmaligem Herzschlag fihren kénnen

Panikattacken

Zahneknirschen (im Schlaf)

Bewegungsstorungen

Sehstérungen

ungewdhnlicher oder sehr hoher Puls oder Schmenzder Brust

Nasenbluten

Magen-Darm-Blutungen und Rektalblutungen

abweichende Ergebnisse bei Leberfunktionstests

Hautblutungen (blaue Flecken)

allergische Reaktion

anhaltende, schmerzhafte Erektion

krankhafte Milchabsonderung aus der Brustdruga béann

Vaginalblutung

Ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von Knochéichen wurde bei Patienten, die
mit dieser Arzneimittelgruppe behandelt wurden,Haehtet.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung @italopram dura 10 mg:
Wenn Sie die Behandlung mit Citalopram beendenné&tirAbsetzreaktionen
auftreten. Einige Patienten haben in den ersteeMagch Behandlungsende
folgende Nebenwirkungen gezeigt:

Schwindelgefihl,

Empfindungsstorungen (einschliel3lich Kribbeln oflaubheitsgefihl in
den Handen und FuRRen, Stromschlaggefuhl),

Schlafstérungen (einschlieRlich Schlaflosigkeit iménsiver Traume),
Erregtheit oder Angst,

Ubelkeit oder Erbrechen,

Zittern,

Verwirrtheit,

Schwitzen,

Kopfschmerzen,

Durchfall,

Herzklopfen,

emotionale Instabilitat, Reizbarkeit

Sehstdrungen.

Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis maigwer und gehen innerhalb
von 2 Wochen von selbst zuriick, bei einigen Paiekinnen sie jedoch



schwerwiegend sein und langer bestehen bleibenn\wime Behandlung mit
Citalopram dura 10 mg nicht mehr erforderlichvatd Ihr Arzt die Dosis
schrittweise Uber einen Zeitraum von mindestendsizwei Wochen reduzieren.
Wenn nach Absetzen des Arzneimittels stark be@htigende
Absetzerscheinungen auftreten, sprechen Sie neititirzt. Er kann entscheiden,
die zuletzt eingenommene Dosis erneut einzunehmmerdiese dann in nunmehr
kleineren Schritten zu reduzieren (siehe Abschaitied 3).

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, diehhin dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundein&ir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sibeigirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatidbendie Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

WIE IST CITALOPRAM DURA 10 MG AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf deméBeis und der Faltschachtel nach
.verwendbar bis:“ angegebenen Verfallsdatum nicebhnverwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tagategegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odeusthaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ishmSie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Citalopram dura 10 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Citalopram.

Jede Filmtablette enthalt 10 mg Citalopram (alalGgramhydrobromid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohyghiahe Abschnitt 2Gitalopram
dura 10 mg enthéalt Lactosg“Maisstarke; mikrokristalline Cellulose; PovidKB0;
Crospovidon; Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Macrd@@0; Hypromellose (E 464);
Titandioxid (E 171).

Wie Citalopram dura 10 mg aussieht und Inhalt deaékung:
Weil3e, runde, normal konvexe Filmtablette mit PrggtCM* Gber “10” auf der
einen und “G” auf der anderen Seite.

Citalopram dura 10 mg ist in Packungen mit 20,580und 100 Filmtabletten
erhaltlich.



Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Hersteller:

McDermott Laboratories Ltd (T/A Gerard Laboratojies
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

oder
Generics [UK] Limited, Potters Bar, HertfordshiEN6 1TL, Vereinigtes Konigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten desropaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Citalopram dura 10 mg Filmtabletten
Irland: Ciprager 10 mg Film Coated Tablets
Osterreich: Citalopram ,Arcana“ 10 mg-Filmtablette

Vereinigtes Konigreich:  Citalopram 10 mg Film-CedfTablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarke¢itm Januar 2014



