INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Citalopram Orion 10 mg filmovertrukne tabletter

Citalopram Orion 20 mg filmovertrukne tabletter

Citalopram Orion 40 mg filmovertrukne tabletter
Citalopram

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.

- Lagen har ordineret Citalopram Orion til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Citalopram Orion
Sadan skal du tage Citalopram Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

cuarwppE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Citalopram tilhgrer legemiddelgruppen, der kaldes selektive serotonin-genoptagelsesheemmere, der
forhgjer serotoninkoncentrationen i hjernen. Serotonin virker ved at overfgre signaler i hjernen. For
lidt serotonin ses ved depressioner og angst.

Citalopram Orion anvendes til:
o Depression og til forebyggelse af depressioner
o Panikangst med eller uden agorafobi (angst for pladser, busser og andet udenfor eget hjem)

Leegen kan have givet dig Citalopram Orion for noget andet. Fglg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE CITALOPRAM ORION
Tag ikke Citalopram Orion:
e hvis du tager leegemidler, der tilhgrer gruppen MAO-hammere (f.eks. selegilin til
behandling af Parkinsons sygdom og moclobemid til behandling af depression). (Se afsnit
”Brug af anden medicin”)
e hvis du er i behandling med linezolid, med mindre der er mulighed for teet observation og
overvagning af blodtrykket (Se ogsa afsnittet ”Brug af anden medicin”)
e hvis du er i behandling med pimozid (Se ogsa afsnittet "Brug af anden medicin”)
e hvis du er overfglsom (allergisk) over for citalopram eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Ver ekstra forsigtig med at tage Citalopram Orion

e hvis du lider af en alvorlig lever- eller nyresygdom.

e hvis du har diabetes. (Se afsnittet ”Brug af anden medicin”).

e hvis du har epilepsi. Hvis du pludselig far krampeanfald eller hvis antallet af
krampeanfald stiger, skal du stoppe behandlingen med Citalopram Orion. (Se afsnit 4.
”Bivirkninger”/”Du skal kontakte din lzege”).

e hvis du tidligere har lidt af mani eller hypomani. (Se afsnit 4. Bivirkninger ” Du skal kontakte
din leege omgaende, hvis der opstar nogle af falgende symptomer™).




e hvis du tager leegemidler, der giver gget risiko for blgdninger, f.eks. blodfortyndende
leegemidler (antikoagulantia), legemidler mod smerte og betaendelsestilstande eller
salicylsyrederivater (f.eks. acetylsalicylsyre) eller du har forgget blgdningstendens.

e du far elektroterapi.

Tal med din leege, hvis du har eller har haft nogle af disse sygdomme.

Behandling af bgrn og unge under 18 ar

Citalopram Orion bar normalt ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar. P4 trods af det, kan din
lege vaelge Citalopram Orion til patienter under 18 ar, hvis din leege mener, at det er bedste at give til
netop dig.

Hvis du er under 18 ar og din lzege har ordineret Citalopram Orion til dig, og ensker du at drgfte,
hvorfor du har faet dette legemiddel, skal du henvende dig til din lzege igen.

Hvis du er under 18 ar, har du en gget risiko for bivirkninger f.eks. selvmordsforsgg, selvmordstanker
og fjendtlighed (primeert aggression, veeren pa tveers og vrede). Du skal kontakte din lzege hvis nogle
af de ovennavnte symptomer opstar eller forveerres hvis du er under 18 ar.

Der findes ikke data fra langtidsbehandling med Citalopram Orion af unge under 18 ar med hensyn til
veekst, modning samt tankevirksomheds- og adfeerdsmaessig udvikling.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst
Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forstarkes, nar du starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange laengere
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
selvmordsadfzerd 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, bgr du
straks kontakte din lzege eller hospitalet.

Det kan maske vare en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller
angst, og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. 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 &ndringer
i din opfarsel.

Vigtigt!

Generelt gelder det for leegemidler mod depression eller relaterede lidelser, at virkningen ikke
indtraeder umiddelbart. Der kan ga flere uger efter start pa Citalopram Orion-behandling fer du oplever
nogen bedring. Ved behandling af panikangst tager det normalt op til 2-4 uger far virkningen
begynder. I starten af behandlingen kan nogle patienter opleve en forveerring af angsten. Dette aftager
igen ved forsat behandling. Derfor er det vigtigt du felger leegens anvisning og ikke stopper
behandlingen eller endrer doseringen uden at tale med din leege farst.

Nogle maniodepressive patienter kan udvikle manisk fase. Dette er karakteriseret ved usaedvanlige og
hurtigt skiftende ideer, overdreven munterhed og overdreven fysisk aktivitet. Kontakt din leege, hvis
du oplever dette.

Symptomer som rastlgshed eller besvaer med at sidde eller sta stille kan ogsa optreede i lgbet af de
farste uger af behandlingen. Oplever du disse symptomer skal du straks kontakte din leege.



For nogle kan det veere vanskeligt at opdage om man har disse symptomer og derfor kan det vare en
hjeelp at bede en ven eller pargrende, om at veere opmeerksom pa disse tegn.

Kontakt straks din laege eller neermeste hospital hvis du har plagsomme tanker eller der optraeder nogle
af ovennavnte symptomer under behandlingen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa for medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Tag ikke Citalopram Orion sammen med:

o lzgemidler, der kaldes monoamino-oxidaseheemmere (MAO-hammere) (f.eks. laegemidler til
Parkinsons sygdom: selegilin eller moclobemid eller antibiotikummet linezolid) eller de farste 14
dage efter du er stoppet med at tage disse lsegemidler. Ved afslutning af behandling med
Citalopram Orion, skal der ga mindst 7 dage far du tager nogle af disse leegemidler

e pimozid (medicin mod psykoser).

Samtidig behandling med andre leegemidler kan pavirke effekten af Citalopram Orion, enten ved at

forgge eller nedsatte virkningen. Forteel din lsege hvis du tager:

- SSRI antidepressive midler (selektive serotonin-genoptagelsesheemmere som fluoxetin
og sertralin) eller tricykliske antidepressive midler (f.eks. amitriptylin)

- visse antidepressive midler, som bruges ved tobaksafvaenning (bupropion)

- visse angstdeempende midler (buspiron)

- visse migraenemidler som sumatriptan og andre triptaner

- visse smertestillende midler (tramadol)

- leegemidler, der giver forgget risiko for blgdninger, f.eks. blodfortyndende leegemidler
(antikoagulantia), legemidler mod smerte og beteendelsestilstande (f.eks.
acetylsalicylsyre), dipyridamol og ticlopidin

- naturlegemidler, som indeholder perikum (hypericum perforatum)

- visse blodtryksnedsattende leegemidler eller hjertemedicin (metoprolol)

- mavesarsmedicin (cimetidin)

- visse leegemidler med virkning pa nervesystemet som lithium, tryptophan og
desipramin

- visse leegemidler til forebyggelse af malaria (mefloguin).

Hvis du har diabetes, skal dine blodsukkervardier samt effekten af insulin tjekkes ngje. Hvis du
maerker nogen forandring, skal du kontakte din leege. (Se afsnit ”Vaer ekstra forsigtig med at tage
Citalopram Orion”).

Brug af Citalopram Orion sammen med mad og drikke
Undga at drikke alkohol under behandlingen med Citalopram Orion.

Tabletten bgr tages med veeske og med eller uden mad.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Forteel din leege, hvis du bliver gravid eller har planer om at blive gravid eller du ammer, inden du
begynder pa en behandling med medicinen.

Hvis du tager Citalopram Orion i de sidste 3 maneder af din graviditet, skal du vaere opmarksom pa,
at dit nyfgdte barn kan fa et eller flere af falgende symptomer: Andedratsbesveer, blalig hud,
krampeanfald, temperaturaendringer, amningsbesveer, opkastning, for lavt blodsukker, spandte eller
slappe muskler, leddelgshed, rystelser, skalven, irritabilitet, slavhed, vedvarende grad, foraget



sgvnbehov eller besvaer med at sove. Hvis du oplever, at dit nyfadte barn har nogle af ovenneavnte
symptomer, skal du straks kontakte din leege.

Du bar sikre dig at din jordemoder og/eller leege ved, at du tager Citalopram Orion. Nar lignende
medicin (SSRI) tages under graviditeten, kan det forgge risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet
tryk i lungekredslgbet hos den nyfadte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfadte
(PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret hurtigere. Disse symptomer starter
normalt indenfor 24 timer efter fadslen. Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks din jordemoder
eller leege.

Amning
Laegemidlet gar over i modermzalken ved amning

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Brug af Citalopram Orion kan pavirke din ydeevne og evnen til at koncentrere dig. Undga at kare bil,
bruge veerktgj eller udfare opgaver, der kreever din szrlige opmeerksomhed, indtil du er sikker pa, at
medicinen ikke pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Citalopram Orion

Denne medicin indeholder lactose. 10 mg-tabletten indeholder 23 mg lactose, 20 mg-tabletten
indeholder 46 mg lactose og 40 mg-tabletten indeholder 91 mg lactose. Kontakt leegen, far du tager
denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  SADAN SKAL DU TAGE CITALOPRAM ORION
Dosering
Tag medicinen én gang dagligt ifalge din leeges anvisning.

Depression
Til behandling af depression er den almindelige dosis 20 mg dagligt. Hvis ngdvendigt 40-60 mg
dagligt.

Panikangst

Voksne: Anbefalet startdosis er 10 mg dagligt. Efter en uge kan dosis forhgjes til 20 mg dagligt.
Almindelig dosis er 20-30 mg dagligt. Dosis kan, hvis det er ngdvendigt, gges til maksimalt 60 mg
dagligt.

Aldre (over 65 ar)
/Eldre patienter behandles sedvanligvis med lavere doser, startdosis er 10 — 20 mg. Dosis kan gges
afhaengigt af virkningen hos den enkelte patient. Den anbefalede maksimale dosis er 40 mg dagligt.

Behandlingen bar forsaette i mindst 6 maneder efter symptomopher, da nogle af symptomerne kan
komme igen.

Hvis du faler at virkningen af Citalopram Orion er for svag eller for steerk, skal du kontakte din leege
eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Citalopram Orion tabletter
Hvis du har taget for mange Citalopram Orion, kan virkningen forstaerkes.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Citalopram Orion tabletter, end der
star her, eller flere end leegen har foreskrevet og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med, hvis du tager til lge eller pa hospital.

Hvis du har glemt at tage Citalopram Orion



Tag naeste dosis til seedvanlig tid. Tag ikke dobbelt dosis for at indhente en glemt dosis. Fer en ferie
eller rejse skal du sikre dig, at du har nok medicin.

Hvis du holder op med at tage Citalopram Orion
Du bar ikke stoppe med at tage Citalopram Orion uden at leegen har bedt dig om det. Tal med din laege
hvis du gnsker at stoppe behandlingen. Afbryd ikke pludseligt behandlingen.

Nar du har afsluttet din behandling, anbefales det gradvist at nedtrappe behandlingen over et par uger.

Nar du stopper behandlingen med Citalopram Orion, specielt hvis behandlingen afbrydes pludseligt,
kan der opsta seponeringssymptomer. Dette er almindeligt, nar behandling med citalopram opharer.
Risikoen er starre, nar du har veeret i behandling i lang tid eller med store doser eller hvis dosis
nedseettes for hurtigt. De fleste oplever lette symptomer og disse forsvinder af sig selv i lgbet af to
uger. Hvis du far alvorlige seponeringssymptomer, nar du stopper behandlingen med Citalopram
Orion, skal du kontakte din lege. Laegen kan foresla at du tager dine tabletter igen og derefter
nedtrapper langsommere.

Falgende seponeringssymptomer kan forekomme:

Svimmelhed (fglelse af svimmelhed, besveer med at holde balancen), prikken og stikken i huden,
breendende fornemmelser og (mindre almindeligt) falelse af elektrisk sted ogsa i hovedet,
sgvnforstyrrelser (med livlige drgmme, mareridt, sgvnbesveer), fglelse af angst, hovedpine, kvalme,
svedudbrud (inklusive nattesved), rastlashed eller oprarthed, rysten, forvirring (felelse af at veere
forvirret eller desorienteret), falelsesmassig ustabil eller irritabel, diarré (lgs affaring),
synsforstyrrelser, hjertebanken.

4. BIVIRKNINGER
Citalopram Orion kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne forekommer oftest i lgbet af de to forste uger af behandlingen og forsvinder
sedvanligvis ved forsat behandling.

Kontakt din leege, hvis du, nar du tager medicinen, oplever at have tanker omkring selvmord eller ded,
eller hvis du oplever en forveerring af depression eller angst, panikanfald, vrede eller andre &ndringer
af din opfarsel eller dit humgr, krampeanfald, serotonergt syndrom (sindsoprevet tilstand, forvirring,
diarré, feber, overaktive reflekser, darlig koordinering, rastlgshed, skeelven, svedtendens, ophidselse,
rystelser, dirren og treekninger) eller blgdningstendens (f.eks. naseblod, blgdende gummer,
usaedvanlig dannelse af bla mearker, sort eller blodig affering, kraftig menstruationsblgdning).

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
@get svedtendens, dgsighed eller useedvanlig sgvnlgshed, savnighed, forstyrrelse af gjets evne til at
fokusere, gget eller uregelmaessig hjerterytme, kvalme, mundtgrhed, krafteslgshed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Vagttab, appetitlashed, sgvnbesvar, nedsat koncentrationsevne, seere drgmme, hukommelsestab,
nervgsitet, seksuelle problemer (nedsat sexlyst, impotens, problemer med seedafgang, unormal eller
manglende orgasme hos kvinder), smertefuld menstruation, uro, nervgsitet, slgvhed, forvirring,
migraene, rysten, prikken og stikken i huden, svimmelhed, opmarksomhedsforstyrrelse, ringen for
grerne, for hgjt eller lavt blodtryk, snue og bihulebetandelse, diarré, forstoppelse, fordgjelsesbesveer,
opkastning, mavesmerter, luft i tarmene, gget dannelse af spyt, klge, muskel- eller ledsmerter,
vandladningsforstyrrelser eller gget urindannelse, treethed og gaben.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):

@get appetit, veegtagning, aggression, tab af personlighed, hallucinationer, eufori (overdreven fglelse

af velbehag), gget lystfolelse, besvimelse, udvidede pupiller, langsom hjerterytme, hurtig hjerterytme,
hoste, stigning i leverenzymer, allergiske reaktioner (f.eks. udslat), hartab, lysfalsomhed, besveaer med
at lade vandet, kraftig menstruation, besvimelse utilpashed.

Sjeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):



Lavt indhold af natrium i blodet, kramper, beveegelsesforstyrrelser, smagsforstyrrelser, unormal
blgdning, let leversygdom, feber.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Forstyrrelser i hjerterytmen, meelkeflad.

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

Behandling med Citalopram Orion bar stoppes, hvis der opstar epileptiske anfald eller der opstar en
forggelse af krampeanfald. (Se afsnit "Veer ekstra forsigtig med at tage Citalopram Orion”).

Du skal kontakte din lzege
Du skal kontakte din leege omgéaende hvis du oplever:

Serotonergt syndrom:

Hvis du oplever falgende bivirkninger, kan det vere tegn pa den tilstand, der kaldes serotonergt
syndrom: hgj feber, muskelstivhed, pludselige muskelsammentraekninger, humgrsvingninger,
ophidselse, rystelser og forvirring.

Selvdestruktive tanker:
Behandling af depression medfarer en risiko for selvmord, specielt i lgbet af de farste 2-4 uger af
behandlingen.

Mani:

Citalopram Orion bruges af og til ogsa til behandling af tosidet falelsesmassig lidelse (maniodepressiv
lidelse), hvor der opstar bade depressive og maniske tilstande. | sadanne tilfeelde kan det udlgse en
manisk tilstand.

Forvaerring af psykotiske symptomer:
Ved behandling af psykoser, kan de depressive skizofreni-episoder forveerres.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er nzvnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring.

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Brug ikke Citalopram Orion efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Citalopram Orion indeholder:

Aktivt stof: citalopramhydrobromid, svarende til 10 mg, 20 mg eller 40 mg citalopram pr. tablet.
@vrige indholdsstoffer: majsstivelse, lactosemonohydrat, copovidon, mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.



Filmovertraekket indeholder: hypromellose, macrogol og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Citalopram Orion 10 mg er hvide, hveelvede, filmovertrukne tabletter, market A pa den ene side og 05
pa den anden side.

Citalopram Orion 20 mg er hvide, hveelvede, kapselformede, filmovertrukne tabletter, market A pa
den ene side og 06 pa den anden side (delekaerv mellem 0 og 6). Tabletten kan deles pa midten.
Citalopram Orion 40 mg er hvide, hveelvede, kapselformede, filmovertrukne tabletter, market A pa
den ene side og 07 pa den anden (delekarv mellem 0 og 7). Tabletten kan deles pa midten.

28 tabletter (2 x 14 tabletter)
98 tabletter (7 x 14 tabletter)
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller:
Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo

Finland

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel, kontakt den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Orion Pharma A/S
Mgllevej 9

2990 Niva

TIf. +45 49126600
opdk@orionpharma.com

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 12.2010



