INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Citalopram “BMM Pharma” 10 mg, filmovertrukne table tter
Citalopram “BMM Pharma” 20 mg, filmovertrukne table tter
Citalopram “BMM Pharma” 40 mg, filmovertrukne table tter

Citalopram

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begyndat tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at leesegham i

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er merei) dide.

Leegen har ordineret Citalopram “BMM Pharma” til gigrsonligt. Lad derfor veere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for andelvom de har de samme symptomer, som
du har.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirknirigaslvaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedien

onkwnpE

Virkningen af Citalopram "BMM Pharma” og hvad gkal bruge det til
Det skal du vide, far du begynder at tage Qitalon "BMM Pharma”
Sadan skal du tage Citalopram "BMM Pharma”

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Citalopram "BMM Pharma”

Yderligere oplysninger

VIRKNINGEN AF CITALOPRAM "BMM PHARMA” OG HVAD DU SKAL BRUGE
DET TIL

Citalopram "BMM Pharma” tilhgrer en gruppe af aefidessive lsegemidler, der kaldes selektive

serotoningenoptagelsesheemmere (SSRler).

Citalopram "BMM Pharma” bruges til behandling apdession (sveere depressive episoder).

Leegen kan have givet dig Citalopram "BMM Pharméaatiden anvendelse. Fglg altid leegens
anvisning.

2.

DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE CITALO PRAM "BMM
PHARMA”

Tag ikke Citalopram "BMM Pharma”

« hvis du er overfglsom (allergisk) over for citalapr eller et af de @gvrige indholdsstoffer i
Citalopram "BMM Pharma”.

« hvis du samtidig tager monoaminoxidasehaemmere (aidét MAO-haemmere, f.eks. selegilin
eller moclobemid) eller hvis du har taget dem inflerde sidste 2 uger. Din laege vil forteelle dig,
hvordan du skal begynde at tage Citalopram, nardtioppet med at tage MAO-haemmere. (se
"Brug af anden medicin”).

« hvis du bruger et leegemiddel, der indeholder pich¢et neuroleptikum), ma du ikke tage
Citalopram "BMM Pharma” pa samme tid.

Veer ekstra forsigtig med at tage Citalopram "BMM Pharma”

e Huvis du lider af diabetes, kan behandling med Gjiedm "BMM Pharma” aendre den
glykeemiske kontrol.Det kan veere ngdvendigt at pesti®sis af insulin og/eller tabletbehandling.

e Huvis du lider af epilepsi er krampeanfald en muigiko ved antidepressive laeegemidler.



« Hvis du eri behandling med elektrochok, er deddieligt at vaere forsigtig, fordi der er lille
erfaring med dette.

e Huvis du tidligere har haft mani/hypomani skal Gifalam "BMM Pharma” bruges med
forsigtighed og behandlingen skal afbrydes, nagahind i den maniske fase.

« Huvis du har en blgdningsforstyrrelse, kan Citalopi8MM Pharma” forarsage blgdninger
(f.eks. hud eller slimhindeblgdning). Hvis du brugegemidler som pavirker blodkoagulationen
(se "Brug af anden medicin”).

« Hvis du har mavesar eller tidligere har haft blager i maven eller tarmen.

« Hvis du oplever et sdkaldt serotoninsyndrom. Enlkoation af symptomer, sdsom ophidselse,
rysten, muskelsammentraekninger og meget hgj febretkie pa udviklingen af denne tilstand.
Behandlingen med Citalopram "BMM Pharma” skal stratoppes.

e Huvis du er psykotisk med depressive episoder.

e Huvis du har nyre- eller leverproblemer

e Huvis du er fglsom over for forleengelser af QT-imddlet eller muligvis har medfadt langt QT-
syndrom eller hvis du lider af hypokalisemi/hypomagjeemi.

« Hvis behandlingen stoppes, da abstinenssymptomeopsta (se "Hvis du stopper med at tage
Citalopram "BMM Pharma” ”). Abstinenssymptomer omtés: svimmelhed, prikken og stikken
eller fglelseslashed, hovedpine, kvalme og angsfléste abstinenssymptomer er milde og gar
over af sig selv. Hvis behandlingen skal stoppebetales det at dosis gradvis nedseettes over 1-2
uger.

Brug til b@rn og unge under 18 ar.

Citalopram "BMM Pharma” bgr normalt ikke brugeshktédrn og unge under 18 ar. Du skal ogsa vide
at patienter under 18 ar har en gget risiko foirkivnger, sdsom selvmordsforsgg, selvmordstanker
og fiendtlighed (overvejende aggression, adfaerdsfoelse og vrede), nar de tager medicin af denne
type. Pa trods af dette kan din laege ordinere @itam "BMM Pharma” til patienter under 18 ar,
fordi han/hun mener dette er det bedste for parertivis din lsege har ordineret Citalopram "BMM
Pharma” til en patient under 18 ar og du gnskeiskiutere dette, skal du kontakte din laege igen. Du
skal forteelle det til din lzege, hvis en patient@emt8 ar tager citalopram, og nogen af de naevnte
symptomer fremkommer eller forveerr&erudover findes der endnu ikke langtidsdata for
sikkerheden af Citalopram med hensyn til veekst, mmaglog kognitiv og adfeerdsmaessig
udvikling i denne aldersgruppe.

Selvmordstanker og forveerring af din depression edir angst

Hvis du er depressiv og/eller lider af angst, karsdmetider have tanker om selvmord eller om at

skade dig selv. Disse tanker kan indimellem opktdé forveerres i de farste uger af behandlingen for

depression, da det altid tager tid far denne tgggeimidler begynder at virke, som regel omkring to

uger, men nogle gange leengere.

Du have have gget tilbgjelighed til at taenke sadan:

e Huvis du far har haft selvmordtanker eller tankeratnskade dig selv

« Huvis du er en ung voksen. Oplysninger fra kliniskelersggelser har vist en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psigkiatilstande, der blev behandlet med et
antidepressivt laeegemiddel.

Hvis dufar tanker om selvmord eller tanker om at skade digs& noget tidspunkt, déontakt din
laege eller opsgg et hospital omgaende.

Det kan maske hjeelpe dig at forteelle en pargrendeler god ven at du er depressiv eller lider af
angst, og bede dem om at leese denne indleegssPddein bede dem om at forteelle dig, hvis de
faler at din depression eller angst bliver veerler @le er bekymrede over aendringer i din adfeerd.

Selv hvis du har haft nogle af disse symptomeagadt skal du forteelle det til din leege.



Brug af anden medicin
Bemaerk venligst at disse oplysninger ogsa geelderémukter, som du har brugt for nogen tid siden
eller som du kommer til at bruge i fremtiden.

Nogle leegemidler kan give problemer, hvi du taggndgammen med Citalopram "BMM Pharma”.
Sadanne laegemidler omfatter falgende laegemidler:
e antidepressive laegemidler af typen, der kaldes mnmitoxidasehaemmer (MAO-haemmer),
sasom phenelzin, isocaboxazid og tranylcypromin.
- Du ma ikke tage Citalopram "BMM Pharma” i 14 dadeeat du er stoppet med
behandlingen med de sakaldte irreversible MAO-haai@me
- Du ma ikke tage Citalopram "BMM Pharma” efter atehistoppet med behandlingen med en
reversibel MAO-haemmer (f.eks. moclobemid) i derstigh er angivet i indlaegssedlen for
den reversible MAO-heemmer.
- Du ma ikke tage MAO-haemmere i 7 dage efter duagpstt med behandlingen med
Citalopram "BMM Pharma”.
- Du ma ikke tage Citalopram "BMM Pharma”, hvis dgeamere end 10 mg selegilin pr. dag
(MAO-haemmer).
« mod depression, f.eks. fluoxetin, fluvoxamin, paatix, sertralin, venlafaxin, tricykliske
antidepressiva som nortriptylin, og naturleegemigdtétbladet perikumHypericum perforatuin
« mod migaene, f.eks. sumatriptan og andre triptaner
* mod smerter, tramadol
« mod smerter og inflammation, non-steroide antiainfinatoriske laeegemidler (NSAID) f.eks.
ibuprofen, ketoprofen og diclofenac
« til forebyggelse af blodpropper, f.eks. warfarioetylsalicylsyre, dipyrimadol, ticlopidin
« mod uregelmaessig hjertebanken, f.eks, propafefemaifid
« mod hjertesvigt, metoprolol
« mod mavesar, omeprazol, lansoprazol, cimetidin
« mod svampeinfektion, fluconazol
« mod psykiske lidelser, f.eks. lithium, risperidah]orpromazin, pimozid
« andre leegemidler med serotonerg virkning sdsomipbén eller tryptophan

Forteel altid laegen eller sundhedspersonalet, hwisrdger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det geelder ogsa medicin, som ikke er kgbtga@pt, medicin kbt i udlandet, naturleegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Citalopram "BMM Pharma” sammen med mad og drikke
Du rades til ikke at drikke alkohol, mens du eehhndling med Citalopram "BMM Pharma”.
Citalopram "BMM Pharma” kan tages med eller udemma

Graviditet og amning
Sparg din leege eller apoteket til rads, far dutaggen form for medicin.

Der er kun begraenset erfaring med brugen af CitatodBMM Pharma” til gravide. Hvis du er
gravid eller planleegger at blive gravid, ma du kamge Citalopram "BMM Pharma” hvis din laege
vurderer at det er absolut ngdvendigt.

Forteel din jordemoder og/eller leege at du tageal@iram BMM Pharma. Nar medicin som
Citalopram BMM Pharma tages under graviditeteny isge sidste 3 maneder af graviditeten, kan det
foragger risikoen for en alvorlig tilstand med fojitaryk i lungekredslgbet hos den nyfadte (kaldet
Persisterende Pulmonal Hypertension hos den ny{@#kIN)). Dette medfarer, at barnet bliver
blaligt og traekker vejret hurtigere. Disse symptostarter normalt indenfor 24 timer efter fadslen.
Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straksjdidemoder eller lzege.

Andre symptomer, som saedvanligvis begynder i labde farste 24 timer efter fadslen er:at barnet
har vanskeligt ved at sove eller spise ordenttigt,vanskeligheder med at regulere
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kropstemperaturen, kvalme, vedholdende grad, sgeetidt afslappede muskler, er slav, ryster,
skeelver eller har kramper. Hvis dit barn har nadldisse symptomer ved fadslen, skal du kontakte
din leege som kan radgive dig.

Du bgr ikke pludseligt holde op med at tage CitedopBMM Pharma

Citaloprambliver udskilt i modermaelken i sma maengder. Desrerisiko for at barnet pavirkes. Hvis
du tagerCitalopram "BMM Pharma”, skal du tale med din lafgedu begynder at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Citalopram "BMM Pharma” kan pavirke arbejdssikketbe eller evnen til at faerdes sikkert i
trafikken. Du ma ikke kare eller bruge maskinerdarved, hvordan citalopram pavirker dig. Spgrg
din lzege eller pa apoteket, hvis du er usikker.

3. SADAN SKAL DU TAGE CITALOPRAM "BMM PHARMA”
Tag altid Citalopram "BMM Pharma” ngjagtigt eftee¢iens anvisning. Er du i tvivl, s spgrg laegen
eller pa apoteket.

Citalopram "BMM Pharma” skal tages som en enkeftisienten om morgenen eller om aftenen.
Tabletterne kan tages med eller uden mad. Tabbetskal synkes med lidt vand eller anden veeske.
Citalopram "BMM Pharma” virker ikke med det samriffekten kan saedvanligvis maerkes efter 2-4
uger.

Behandlingen bar fortsaette i 4-6 maneder indtiédfri for symptomer. Behandlingen med
Citalopram "BMM Pharma” skal nedtrappes langsondt 8nbefales at dosis gradvist nedseettes over
en periode pa 1-2 uger. Du ma ikke stoppe medyat@talopram "BMM Pharma” medmindre din
leege har sagt at du skal, selvom om du fgler ddéiabedre. Din laege vil informere dig om, hvor
lang tid du skal veere i behandling med Citalopr&nlM Pharma”. Du ma aldrig @ndre dosis uden
farst at have talt med din leege.

Bgrn og unge under 18 ar.
Citalopram "BMM Pharma” ma ikke bruges til behandliaf barn og unge under 18 ar (se "Veer
ekstra forsigtig med at tage Citalopram "BMM Phatiha

Voksne
Den anbefalede startdosis er 20 mg dagligt. Hidagdvendigt kan dosis saettes op til 40 mg
dagligt, aftheengigt af resultatet af behandlingesn Bhaksimale dosis er 60 mg dagligt.

/ldre (over 65 ar)

For eeldre patienter bgr dosis nedsaettes til envoddsendosis, det vil sige 10-20 mg dagligt.
Afheengigt af patientens individuelle resultat, kimsis gges. Den maksimale dosis for aldre er 40 mg
dagligt.

Nedsat leverfunktion
Hvis du har mild til moderat nedsat leverfunktioar Istartdosis veere 10 mg dagligt. Den daglige
dosis bar ikke overskride 30 mg..

Nedsat nyrefunktion
Din leege kan beslutte at ordinere en mindre dose®m beskrevet her ovenfor.

Abstinensymptomer set ved stop af behandling

Brat stop af behandlingen skal undgas. Nar behageii med Citalopram "BMM Pharma” stoppes
skal dosis gradvist nedseettes over en 1-2 ugeicdeeior at nedseette risikoen for
abstinenssymptomer (se afsnittet "Hvis du stoppsd at tage Citalopram "BMM Pharma” og
"Bivirkninger”).



Hvis du fagler at virkningen af Citalopram "BMM Phag” er for steerk eller for svag, skal du tale
med din leege eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Citalopram "BMM Pharma, tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvisattidget flere Citalopram "BMM Pharma”
tabletter, end der star her, eller flere end ladgarforeskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du tager til laegen eller pa hospitalet skataie emballage fra Citalopram "BMM Pharma”
med.

Symptomer pa overdosering:

Sgvnighed, en tilstand taet pa bevidstlgshed, rsohéladende psykisk inaktivitet og nedsat evne til
at reagere pa stimulation (koma stupor), krampedraeger i hjerterytmen (f.eks. forleenget QT-
interval), forstyrrelse af hjerterytmen, kvalmekagtning, svedudbrud, blalig misfarvning af huden
p.gr.a utilstreekkeligt indhold af ilt i blodet (ayase), hyperventilering. Symptomer pa
serotoninsyndrom kan opsta (se "Bivirkninger”), isaed samtidig indtagelse af andre stoffer

Hvis du har glemt at tage Citalopram "BMM Pharma”

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den s& dodrtusker det. Fortseet derefter som tidligere. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning forgiiemte dosis. Hvis du er bekymret skal du
kontakte apoteket eller din laege.

Hvis du stopper med at tage Citalopram "BMM Pharma”

Du ma kun stoppe med at tage Citalopram "BMM Phéayimés din lsege har fortalt dig, at du skulle
stoppe. Da der kan opsta abstinenssymptomer, hanbéngen stoppes, anbefales det at nedsaette
dosis gradvist over 1-2 uger.

Abstinenssymptomer omfatter: svimmelhed, prikkerstiiken eller falelseslgshed, hovedpine,
kvalme og angst. De fleste abstinenssymptomer leleroig gar over af sig selv. Hvis behandlingen
skal stoppes, anbefales det at dosis gradvis nixdsester 1-2 uger.

Fglg altid laegens anvisning. Der er forskel padndan enkelte har brug for. Zndring eller stop i
behandlingen bgr kun ske i samrad med laegen.

4, BIVIRKNINGER

Citalopram “BMM Pharma” kan som al anden medicivedbivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Hvis noget af det fglgende sker, gkalstoppe med at tage Citalopram "BMM Pharma”
og forteelle det til din laege gjeblikkeligt ellegtapa skadestuen pa det neermeste hospital.

Serotoninsyndrom er beskrevet hos patienter i billlnmed disse typer antidepressive leegemidler
(SSRI). Du skal forteelle det til din leege hvis qulever hgj feber, rysten, muskelsammentraekninger
og angst, da disse symptomer kan tyde pa udvikiimgelenne tilstand. Behandlingen med
Citalopram "BMM Pharma” skal straks stoppes.

Du skal straks kontakte din lzege hvis du oplevarggmer sdsom opsvumlet ansigt, tunge og/eller
sveelg og/eller besveer med at synke eller neeldefatmemen med vejrtreekningsbesveer (angigdem).
Dette er meget alvorlige bivirkninger. Hvis du loligse bivirkninger, kan du have en alvorlig allskgi
reaktion pa Citalopram "BMM Pharma”. Du kan havédefor akut leegehjeelp eller indleeggelse.
Alle disse bivirkninger er meget sjeeldne.

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos fleral | ud af 10 patientersgvnighed, besveer med
sove, ophidselse, nervgsitet, hovedpine, rystémrsglhed, slgret syn, uregelmaessig hjertebanken,
kvalme, tgr mund, forstoppelse, diarré, svedefatelse af svaghed (letargi).

Almindelige bivirkninger (det sker hos flere enddlaf 100 patienteryaegttab, veegtagning,
sgvnforstyrrelser, problemer med koncentrationanrmale drgmme, hukommelsestab, angst, nedsat
sexlyst, gget appetit, nedsat appetit, mangel ledsézeller entusiasme, forvirring, migreene, stikke
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og prikken og falelseslgshed, synsforstyrrelsettjidnhjertebanken, svimmelhed, nar man pludselig
rejser sig op, lavt blodtryk, hgit blodtryk, labendg kilgende naese, bihulebeteendelse, halsbrand,
opkastning, mavesmerter, luft i maven, gget spytitiioblemer med urinering, overskudsproduktion
af urin, ikke muligt at opna orgasme (kvinder), stemationssmerter, impotens, svigt af seedafgang,
udsleet, klge, treethed, tendens til at gabe, smaggficelser.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos feemel & ud af 100 patienterjglelse af optimisme,
munterhed og falelse af velvaere (eufori), ggetystxkramper, forstyrrelse i frivillige beveegelser
f.eks. rysten, tics, eendringer i muskeltonus, lamgee beveaegelser, ringen for grerne, langsom
hjerteslag, hoste, leverproblemer, lysfalsomhedskaismerter, allergiske resktioner, besvimelse,
generel sygdomsfglelse.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1fudGO0 patienter)blgdninger (f.eks. fra skeden,
mavetarmkanalen, huden og slimhinderne), selvmanisr eller -opfarsel, psykomotorisk rastlgshed
(akatisi), lavt indhold i blodet af natrium (i sbars aeldre).

Meget sjeeldne bivirkningédet sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patieh&tiucinationer,
humgrsvingninger, tab af kontakt med din egen ligkedsfornemmelse, efterfulgt af falelser af
uvirkelighed og fremmedgjorthed, panikanfald, unakimerterytme eller hjertefrekvens, unormal
meelkesekretion fra brysterne, klge, opsvulmen déhweller af vaevet som omkranser indre hulrum i
kroppen (slimhinder), ledsmerter, shock (voldsomigagg i blodtryk, bleghed, ophidselse, svag og
hurtig puls, fugtig hud, nedsat bevidsthed) forgesaf en pludselig steerk karudvidelse, som et
resultat af alvorlig overfalsomhed mod visse stofémafylaktiske reaktioner).

Ukendt hyppighefkan ikke bestemmes ud fra tilgeengelig data): f8ehdstanker eller
selvmordsadfeerd

En forgget risiko for knoglebrud er blevet set patienter, som tager denne type medicin.

Da der kan opsta abstinensreaktioner, hvis behagetii stoppes, anbefales det at nedsaette dosis
gradvist over intervaller pa 1-2 uger.

Abstinensreaktioner omfatter: svimmelhed, prikkgrstikken eller fglelseslgshed, hovedpine,
kvalme og angst. De fleste abstinenssymptomer leleroig gar over af sig selv. Hvis behandlingen
skal stoppes, anbefales det at dosis gradvis nixdseser 1-2 uger.

Hvis der opstar bivirkninger, vil de saedvanligwissvinde igen efter et par dage. Tal med leegen elle
apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, ellerfdubivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leagddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirgger direkte til Laegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkningerjgdgemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. SADAN OPBEVARER DU CITALOPRAM "BMM PHARMA”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregldrarende opbevaringen.

Brug ikke Citalopram "BMM Pharma” efter den udlgbsnl der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medistier. Af hensyn til miljiget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldasgen



6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Citalopram "BMM Pharma” indeholder:

- Det aktive stof er citalopram. Hver filmovertrugtk tablet indeholder citalopramhydrobromid
svarende til 10 mg, 20 mg eller 40 mg citalopram.

- De gvrige indholdsstoffer er tabletkerne: Manlitaikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri
silica,, magnesiumstearat. Filmovertreek: Hypronsslditandioxid (E171) og macrogol 6000.

Citalopram "BMM Pharmas” udseende og pakningstgrreke
Citalopram "BMM Pharma” 10 mg filmovertrukne talikster hvide, runde, bikonvekse tabletter,
uden tryk pa begge sider.

Citalopram "BMM Pharma” 20 mg filmovertrukne talikater hvide, runde, bikonvekse tabletter med
delekaerv pa den ene side og uden tryk pa den aidienT abletterne kan deles i to lige store
halvdele.

Citalopram "BMM Pharma” 40 mg filmovertrukne talikster hvide, runde, bikonvekse tabletter med
krydskeerv pa den ene side og uden tryk pa den aidenTabletterne kan deles i to lige store
halvdele.

Blister
Pakningstarrelser: 10, 14, 20, 28, 30, 49, 5068698, 100, 250 og 500 tabletter i hver pakning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis mastartl

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremsilier
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

BMM Pharma AB

Blasieholmsgatan 2

SE-111 48 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Nederlandene

Repraesentant
BioPhausia A/S

Fruebjergvej 3

2100 Kgbenhavn @

Mail: info@biophausia.dk
TIf: 48 18 18 13

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande der falgende navne:

Danmark: Citalopram "BMM Pharma”
Estland: Citalopram BMM Pharma
Finland: Citalopram BMM Pharma
Letland: Citalopram BMM Pharma
Litauen: Citalopram BMM Pharma
Norge: Citalopram BMM Pharma
Polen: Citalopram BMM Pharma
Sverige: Citalopram BMM Pharma

Denne indleegsseddel blev senest revide@®/2010



