Z ‘¥elq 9 ‘UOISIBA 20-€.T0T ‘uswndoqg

=

¢ Fordgjelsesbesvaer, opkastning, mavesmerter, luft i
maven og eget spytafsondring.

¢ Besveer ved vandladning, stor urinmaengde.

¢ Vaegtogning eller vaegttab.

e Snue og bihulebetaendelse.

¢ Forsinket seedafgang, impotens, manglende
orgasme hos kvinder og smertefuld menstruation.

e Udsleet og klge.

e Syns- og smagsforstyrrelser.

¢ Treethed og gaben.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

¢ Allergiske reaktioner, kortvarigt bevidsthedstab
og utilpashed.

¢ Eufori og oget lystfolelse.

o Ufrivillige bevaegelser, kramper samt rastlgshed.

¢ Selvmordstanker og selvmordsadfeerd.

e Langsom puls.

e Stigning i leverenzymer.

® Hoste.

¢ Lysfolsomhed.

e Tinnitus.

¢ Muskelsmerter.

Andre bivirkninger:

¢ Haevelse under huden og i slimhinderne.

¢ Anafylaktiske reaktioner

¢ Hallucinationer, opstemthed, uvirkeligheds- eller
fremmedfolelese over for sig selv og panikanfald.

¢ Malkeflad.

e Ledsmerter.

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfzerd er
rapporteret under behandling med citalopram eller
kort efter behandlingsopher.

Der er i sjeeldne tilfeelde set bledninger, f.eks.
gynakologiske bledninger, bledninger fra mave-
tarmkanalen, blodudtraednin?er og andre former
for bledninger i huden eller slimhinderne.

Afveenningssymptomer: Der kan forekomme afveen-
ningssymptomer, nar behandlingen ophgrer. Symp-
tomerne kan bl.a. veere: svimmelhed, fornemmelse
af snurren og prikken i huden, sevnforstyrrelser,
kraftesleshed, ophidselse eller angst, kvalme
og/eller opkastning, rysten samt hovedpine.

Forteel lege eller apotek, hvis du far andre bivirk-
ninger end dem, der star her i informationen, sale-
des at bivirkningerne kan blive indberettet til Leege-
middelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
suppleret.

Forteel lege eller apotek, hvis du far bivirkninger,
der bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger
kan kreeve behandling.

Copyfarm, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du fin-
der skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted: http:/www.laege-
middelstyrelsen.dk

5. Sadan opbevarer du Citalop-
ram Copyfarm

¢ Opbevares utilgeengeligt for bern.

¢ Opbevares under 30 °C.

¢ Brug ikke Citalopram Copyfarm efter den udlgbs-
dato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

¢ Sporg pa apoteket hvordan du skal aflevere medi-
cinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
(rjnedicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespan-

en.

6. Yderligere information

Citalopram Copyfarm indeholder

Aktivt stof:
Citalopramhydrobromid svarende til 10 mg, 20 mg,
30 mg og 40 mg citalopram.

@vrige indholdsstoffer:

Cellulose mikrokrystallinsk. Lactosemonohydrat.
Croscarmellosenatrium. Majsstivelse. Glycerol. Copo-
vidone. Magnesiumstearat. Hydroxypropylmethy-
Icellulose. Cellulose, mikrokrystallinsk. Polyoxyethy-
lenstearat 40. Titandioxid (E171).

Citalopram Copyfarms udseende og paknings-
torrelse

Citalopram Copyfarm 10 mg filmovertrukne tablet-
ter: Runde, hvide tabletter med skrakant.

Citalopram Copyfarm 20 mg, 30 mg og 40 mg filmo-
vertrukne tabletter: Ovale, hvide tabletter, bikon-
veks med delekaerv pa den ene side.

Pakningssterrelse: 1, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60,
98, 100 og 250 filmovertrukne tabletter i blisterpak-
ning.

Det er ikke sikkert, at alle pakningsstorrelser og
styrker markedsfores.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Copyfarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Mail: info@copyfarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
den 08/2008
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10 mg, 20 mg, 30 mg og 40 mg filmovertrukne tabletter

neevnt her.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen. Gem indleegssedlen.
Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
Laegen har ordineret Citalopram Copyfarm til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal
med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er

Oversigt over indlaegssedlen :

1. Citalopram Copyfarms virkning og hvad du
skal bruge det til

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Citalopram Copyfarm

3. Sadan skal du tage Citalopram Copyfarm

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Citalopram Copyfarm

6. Yderligere oplysninger

1

. Citalopram Copyfarms virk-
ning og hvad du skal bruge
det til

Citalopram Copyfarm er medicin mod depression.

Det tilherer den gruppe af medicin, der hedder
"selektiv serotonin genoptagshaemmer (SSRI)”.

Medicinen anvendes til svaere depressioner samt
panikangst.

2. Det skal du vide, for du
begynder at tage Citalopram
Copyfarm

Tag ikke Citalopram Copyfarm

¢ hvis du er overfolsom (allergisk) over for citalo-
pram eller et af de evrige indholdsstoffer.

¢ hvis du samtidig indtager MAO-haemmere (andre
midler mod depression, inklusiv selegilin og
moclobemid). Du ber have en behandlingsfri peri-
ode pa mindst 14 dage mellem anvendelsen af
Citalopram Copyfarm og MAO-haemmere.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Citalopram

Copyfarm

Selvmordstanker og forveerring af din depression:

¢ Selvmordstanker og forvaerring af din depression
eller angst
Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan
du sommetider have selvmordstanker eller tanker
om at gere skade pa dig selv. Disse tanker kan for-
staerkes, nar du starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om a

virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange
leengere tid.
Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller
tanker om at gere skade pa dig selv.

- Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har
vist, at der var en gget risiko for selvmordsadfeerd
hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser,
der blev behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord

eller tanker om at gere skade pa dig selv, ber du

straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjzelp at tale med en ven

eller pargrende om, at du er deprimeret eller angst,

og bede dem om at leese denne indleegsseddel. Du
kan eventuelt bede dem om at forteelle dig, hvis de
synes, at din depression eller angst bliver veerre,
eller hvis de bliver bekymrede over aendringer i din
opforsel.

* Anvendelse til barn og unge under 18 ar:
Citalopram Copyfarm ber normalt ikke anvendes
til barn og unge under 18 ar. Desuden gores
opmaerksom pa, at patienter under 18 ar har gget
risiko for bivirkninger som f.eks. selvmordsforseg,
selvmordstanker og fiendtlighed (fortrinsvis
aggression, oppositionel adfeerd og vrede), nér de
behandles med denne klasse af lsegemidler. Trods
dette kan din leege ordinere Citalopram Copyfarm
til patienter under 18 ar, hvis han/hun beslutter, at
det er i deres bedste interesse. Hvis din leege har
ordineret Citalopram Copyfarm til en patient
under 18 ar, og du ensker at drofte dette, skal du
henvende dig til din lzege. Du ber underrette din
laege, hvis nogle af de ovennaevnte symptomer
opstar eller forvaerres, néar patienter under 18 ar
indtager Citalopram Copyfarm. Derudover forelig-
ger der ikke langtidsdata om sikkerhed for Cita-
lopram Copyfarm med hensyn til vaekst, modning
og kognitiv og adfeerdsmaessig udvikling i denne
aldersgruppe.

¢ Ved behandling af panikangst, kan angsten blive
forsteerket i begyndelsen, men den aftager igen
ved fortsat behandling.

¢ Ved behandling af psykotiske patienter med
depressive perioder kan de psykotiske perioder
blive oget.

¢ | starten af behandlingen kan der forekomme
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sovnloshed og ophidselse. Dosis kan eventuelt
justeres.

¢ Bor ikke anvendes til:

- patienter med ustabil epilepsi. Behandlingen
med Citalopram Copyfarm skal afbrydes, hvis du
far krampeanfald.

- bern og unge under 18 ar.

- patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion.

- patienter, der samtidig indtager naturleegemid-
ler, der indeholder prikbladet perikum, se "Brug
af anden medicin”.

¢ Der bor udvises forsigtighed:

- ved samtidig behandling med elektrochok.

- hos patienter, der tidligere har lidt af mani/hypo-
mani.

- hos patienter i samtidig behandling med medi-
cin, der pavirker blodets starkningsevne eller pa
andre mader forgger risikoen for blgdninger, da
der er set tilfeelde, hvor blodets evne til at
storkne er forleenget.

e Patienter med kontrolleret epilepsi ber overvages
noje, og behandlingen skal afbrydes, hvis antallet
af anfald stiger.

o Der er i sjeeldne tilfeelde set serotoninsyndrom, en
kombination af symptomerne: ophidselse, rysten,
muskelkramper og feber. Kontakt leegen, hvis du
oplever nogle af disse symptomer.

e Dosis bor reduceres hos patienter med nedsat
leverfunktion.

o Der er set sjeeldne tilfeelde med for lavt natriu-
mindhold i blodet og uhensigtsmaessig hej pro-
duktion af antidiuretisk hormon (vasopresin)-
SIADH. Det er hovedsageligt set hos aldre og for-
svinder ofte efter behandligsopher.

¢ Samtidig behandling med anden medicin kan
medfere uenskede vekselvirkninger, se “Brug af
anden medicin”.

¢ Der kan opsta ufrivillige beveaegelsesforstyrrelser
samt rastloshed inden for de forste uger af
behandlingen. Tal med leegen hvis dosis skal ages.

¢ Afveenningssymptomer kan forekomme ved stop
af behandling, se "Bivirkninger”.

¢ Hvis du har sukkersyge kan justering af din insu-
lin/tabletbehandling veere ngdvendig.

Brug af anden medicin
¢ Samtidig indtagelse af MAO-haemmere (andre
midler mod depression, inklusiv selegilin og

moclobemid) frarades, da de kan give alvorlige
bivirkninger. Der skal vaere en behandlingsfri peri-
ode mellem anvendelsen af Citalopram Copyfarm

0og MAO-haemmere, se "Tag ikke Citalopram Copy-

farm hvis"”.

¢ Det frarades samtidigt at anvende sumatriptan og
andre triptaner (migreenemidler), og anden medi-
cin med serotonerg effekt.

¢ Forsigtighed ved samtidig anvendelse af medicin,
der pavirker blodets evne til at storkne (f.eks.
NSAID-praeparater, acetylsalicylsyre, dipyridamol
og ticlopidin), eller anden medicin, der kan forage
risikoen for bledning (f.eks. atypiske neuroleptika,
Iph)enothiaziner og tricykliske antidepressive mid-
er).

e Samtidig anvendelse af naturleegemidlet prikbla-
det perikum frarades, da det kan gge risikoen for,
at du far bivirkninger.

e Forsigtighed ved samtidig anvendelse af:

- store doser Citalopram Copyfarm og store doser
cimetidin (middel mod mavesar)

- lithium (middel mod mani/depression) og tryp-
tophan (middel mod sgvn-forstyrrelser)

- metroprolol ( middel mod hgjt blodtryk og hjer-
tekrampe).

¢ \ed samtidig anvendelse af desipramin (middel
mod depression), kan det veere ngdvendigt at
nedsaette dosis af desipramin.

Det frarades at kombinere indtagelsen af Citalo-

pram Copyfarm og alkohol.

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Det
gaelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept,
Faturlaegemidler samt steerke vitaminer og minera-
er.

Brug af Citalopram Copyfarm sammen med

mad og drikkevarer

Du kan tage Citalopram Copyfarm sammen med

mad og drikke.

Undga alkohol under behandlingen med Citalop-
ram Copyfarm.

Graviditet og amning
Sporg din lzege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet:

Hvis du er gravid, ber du ikke tage Citalopram
Copyfarm.

Amning:

:c-lvis du ammer, ber du ikke tage Citalopram Copy-
arm.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Citalopram Copyfarm kan maske virke
slovende i storre eller mindre grad. Det skal du tage
hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller
arbejde med maskiner

Vigtig information om nogle af de gvrige ind-
holdsstoffer i Citalopram Copyfarm

Dette Iae?emiddel indeholder lactose. Hvis din lzege
har fortalt dig, at du lider af intolerance for nogle

sukkerarter, sa kontakt legen, inden du tager Cita-
lopram Copyfarm.

3. Sadan skal du tage Citalo-
pram Copyfarm

Dosering
Citalopram Copyfarm ber indtages sammen med
rigelig maengde vand (1'/2 dl).

Der gar en periode efter behandlings start, inden
man maerker en virkning af behandlingen mod
depression.

Hvis du skal stoppe behandlingen med Citalopram
Copyfarm, ber du nedtrappes langsomt. Sperg
leegen.

Dosis tages som en enkelt dosis enten morgen eller
aften.

Voksne:

Anbefalet startdosis er 20 mg dagligt.
Dosis kan eges til 40 mg dagligt.

Den daglige dosis ma ikke overstige 60 mg.

Zldre (>65 ar):

Det er her nedvendigt at justere dosis. Du skal felge
laegens anvisning.

Dosis ber nedseettes til halvdelen af den anbefalede
dosis for voksne, dvs. 10-20 mg dagligt.

Dosis kan eges afhaengigt af virkningen hos den
enkelte patient.

Panikangst:

Startdosis er 10 mg.

Efter en uge oges dosis til 20 mg dagligt. Den opti-
male dosis er som regel 20-30 mg dagligt.

Den daglige dosis ma ikke overstige 60 mg.

Born og unge under 18 ar:

Citalopram ber ikke anvendes til behandling af
bern og unge under 18 ar, se "Veer ekstra forsigtig
med at tage Citalopram Copyfarm”.

Nedsat nyrefunktion:

Det er her ikke ngdvendigt at justere dosis, hvis du
har let til moderat nedsat nyrefunktion.

Du skal felge leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion:

Det er her nedvendigt at justere dosis. Du skal felge
laegens anvisning.

Den anbefalede startdosis er 10 mg.

Den daglige dosis ber ikke overstige 30 mg.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad
den enkelte har brug for.

Har du taget for mange Citalopram Copyfarm
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Citalopram Copyfarm, end der star i
denne information, eller flere end laegen har fore-
skrevet.

Symptomer:

Sygelig sevnighed, koma, alvorlig slevhed, krampe-
anfald, hurtig puls, eget svedtendens, kvalme,
opkastningsfornemmelser, blafarvning af hud og
slimhinder, hurtig, tung vejrtraekning og i sjeeldne
tilfelde sendringer i hjertets arbejde.

Har du glemt at tage Citalopram Copyfarm
Glemmer du at tage en dosis, fortseettes med almin-
delig dosering. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Citalopram
Copyfarm

Du ma ikke stoppe brat med at tage Citalopram
Copyfarm. Leegen skal hjeelpe med at
reducere/stoppe din behandling.

Der kan forekomme afvaenningssymptomer, nar
behandlingen med Citalopram Copyfarm standses.
Disse symptomer kan veere svimmelhed, fornem-
melse af snurren og prikken i huden, hovedpine,
kvalme og angst.

De fleste afveenningssymptomer er milde og selvbe-
graensende.

Ved behandlingsopher anbefales det at nedtrappe
dosis af Citalopram Copyfarm gradvist med interval-
ler pa 1-2 uger.

4. Bivirkninger

Citalopram Copyfarm kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bli-
ver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkningerne for Citalopram Copyfarm er ofte
milde og forbigaende.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

¢ Sygelig sevnighed, sevnlgshed, ophidselse og ner-
vositet.

* Hovedpine, rysten og svimmelhed.

e Hjertebanken.

¢ Kvalme, mundterhed, forstoppelse eller diaré.

* @get svedtendens.

* Qjets evne til at fokusere er unormal.

¢ Kraftesloshed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 100 patienter):

e Forvirring, anoreksi, sovnforstyrrelser, nedsat kon-
centrationsevne, seere dremme, hukommelsestab,
angst, nedsat lystfolelse, oget appetit, psykisk og
fysisk folelseslgshed.

¢ Migreaene og fornemmelse af snurren og prikken i
huden.

e Hurtig puls.

¢ For lavt blodtryk, der opstar ved stillingsskift.



