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Citalopram beta 30 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Citalopram beta einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Citalopram beta aufzubewahren?
Weitere Informationen
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Was ist Citalopram beta und wofilir wird es ange-
wendet?
Citalopram beta ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der so
genannten SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer).

Citalopram beta wird angewendet zur Behandlung
depressiver Erkrankungen (Episoden einer Major
Depression) und Panikstérungen mit oder ohne Agora-
phobie.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Citalopram
beta beachten?

Citalopram beta darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Citalo-
pram oder einen der sonstigen Bestandteile von Cita-
lopram beta sind.

-wenn Sie gleichzeitig MAO-(Monoamino-Oxidase-)
Hemmer (ebenfalls Arzneimittel gegen Depressionen)
oder téglich mehr als 10 mg Selegilin (ein irreversib-
ler MAO-Hemmer zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit) einnehmen. Da Uber schwerwiegende
und manchmal todliche Nebenwirkungen (Serotonin-
Syndrom) berichtet wurde, darf Citalopram beta frihes-
tens 14 Tage nach Absetzen eines irreversiblen MAO-
Hemmers gegeben werden (siehe ,Bei Einnahme von
Citalopram beta mit anderen Arzneimitteln®).

- Nach Absetzen eines reversiblen MAO-Hemmers
(RIMA) muss die fur dieses Arzneimittel vorgeschrie-
bene Zeit eingehalten werden (siehe ,Bei Einnahme
von Citalopram beta mit anderen Arzneimitteln®).

- Eine Behandlung mit MAO-Hemmern darf friihestens
7 Tage nach Absetzen von Citalopram begonnen wer-
den. Bitte fragen Sie hierzu auch lhren Arzt.

- wenn Sie gleichzeitig Pimozid (ein Medikament gegen
Schizophrenie) einnehmen.

-wenn Sie eine stark eingeschrénkte Nierenfunktion
haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cita-

lopram beta ist erforderlich

- bei der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren. Citalopram beta sollte normalerweise nicht bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter
18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln
ein erhohtes Risiko fur Nebenwirkungen wie Suizid-
versuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten
und Wut) aufweisen. Dennoch kann lhr Arzt einem
Patienten unter 18 Jahren Citalopram beta verschrei-
ben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im
bestmdglichen Interesse des Patienten ist. Wenn Ihr
Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Citalopram beta
verschrieben hat und Sie dartiber sprechen méchten,
wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten
lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten
unter 18 Jahren, der Citalopram beta einnimmt, eines
der oben aufgefuhrten Symptome auftritt oder sich
verschlimmert. Dariiber hinaus sind die langfristigen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Citalopram
beta in Bezug auf Wachstum, Reifung und kognitive
Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depres-
sion/Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen
leiden, konnen Sie manchmal Gedanken daran
haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu bege-
hen. Solche Gedanken koénnen bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, denn
alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wir-
ken, gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch
langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinli-
cher,

« wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran
hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran
gedacht haben, sich selbst zu verletzen.

« wennSieeinjunger Erwachsenersind. Ergebnisse
aus klinischen Studien haben ein erhéhtes Risiko
fur das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen
Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die
unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und
mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unver-
zliglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgend-
einem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund
oder Verwandten erzahlen, dass Sie depressiv sind
oder unter einer Angststoérung leiden. Bitten Sie diese
Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern
Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzustande
verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen tuber Verhal-
tensanderungen bei lhnen machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Citalopram beta wurde mit der
Entwicklung von Akathisien in Verbindung gebracht,
die charakterisiert sind durch eine subjektiv unan-
genehme oder als quélend erlebte Ruhelosigkeit
und Notwendigkeit sich zu bewegen, oft zusammen
mit einer Unfahigkeit still zu sitzen oder still zu
stehen. Dies tritt am ehesten wahrend der ersten
Behandlungswochen auf. Fur Patienten, bei denen
solche Symptome auftreten, kann eine Dosiserhéhung
schadlich sein.

wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel wie Sumatriptan
oder andere Triptane (Arzneimittel zur Behandlung von
Migrane), Tramadol (Arzneimittel zur Behandlung star-
ker Schmerzen), Oxitriptan und Tryptophan (Serotonin-
Vorstufen) einnehmen.

wenn Sie an Diabetes leiden, da eine Behandlung
mit SSRI-Antidepressiva den Blutzucker beeinflussen
kann. Die Dosierung von Insulin und/oder anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln muss méglicher-
weise angepasst werden.

wenn bei Ihnen Krampfanfélle auftreten. Das Arznei-
mittel muss in diesem Fall sofort abgesetzt wer-
den. Citalopram beta sollte Patienten mit instabiler
Epilepsie nicht gegeben werden, bei kontrollierter
Epilepsie mussen die Patienten sorgfaltig tiberwacht
werden. Bei einem Anstieg der Krampfhaufigkeit muss
Citalopram beta abgesetzt werden. Zur gleichzeitigen
Behandlung mit Citalopram beta bei Elektro-Krampf-
Therapie liegen nur wenig klinische Erfahrungen vor,
daher ist Vorsicht angebracht.

- wenn Sie in der Vergangenheit an krankhafter Hoch-
stimmung (Manie) gelitten haben. Bei jedem Patienten,
der in eine manische Phase eintritt, muss Citalopram
beta abgesetzt werden.

-da im Zusammenhang mit der Einnahme von Arz-
neimitteln wie Citalopram beta Uber verlangerte Blu-
tungszeit und/oder abnormale Blutungen (z.B. groR3e
flachenhafte Hautblutungen [Ekchymosen], gynakolo-
gische Blutungen, Magen-Darm-Blutungen und andere
Haut- oder Schleimhautblutungen) berichtet wurde.
Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die die
Blutgerinnung beeinflussen oder das Blutungsrisiko
erhohen, ist besondere Vorsicht geboten. Vorsicht ist
auch geboten, wenn Sie friiher unter Blutungsanomalien
litten (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Citalopram
beta mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie unter einem Magengeschwdir leiden.
- da unter Behandlung mit SSRI-Antidepressiva in selte-

nen Fallen Uber ein sogenanntes Serotonin-Syndrom
berichtet wurde. Wenn Zeichen wie starke Erregung,

Was ist Citalopram beta und wofiir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Citalopram beta beachten?

Zittern, Muskelzucken und Fieber kombiniert auftre-
ten, kann dies ein Vorzeichen dieses Zustandes sein.
Bitte informieren Sie umgehend lhren Arzt, da die
Behandlung mit Citalopram beta sofort beendet wer-
den und eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden muss.

da bei der Behandlung von Panikstérungen bei eini-
gen einzelnen Patienten zu Beginn der Behandlung
sogar schlimmere Panikanfélle auftreten konnen.
Diese paradoxe, anféangliche Zunahme der Symptome
kommt am deutlichsten wéahrend der ersten paar
Wochen der Behandlung zum Ausdruck. Sie ver-
schwindet im Laufe der Behandlung.

da bei Vorliegen sogenannter Psychosen mit depressi-
ven Episoden moglicherweise psychotische Symptome
verstarkt werden konnen.

-wenn Sie eine schwere Einschrénkung der Nieren-
funktion haben. Citalopram beta sollte in diesem Fall
nicht angewendet werden, da keine Erkenntnisse zur
Behandlung dieser Patienten zur Verfiigung stehen.

wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion haben.
In diesem Fall wird eine Dosisreduktion empfohlen
und die Leberfunktion muss engmaschig kontrolliert
werden.

- da erhohte Blutspiegel eines Abbauproduktes von
Citalopram (Didemethylcitalopram) bei empfindlichen
Patienten theoretisch das QT-Intervall verlangern
koénnen, kann daher eine Uberwachung der Herz-
tatigkeit (EKG) im Falle einer Uberdosierung oder
Zustanden mit verandertem Stoffwechsel (z.B. bei
Leberfunktionsstérungen) ratsam sein.

wenn Sie gleichzeitig mit Citalopram pflanzliche Arz-
neimittel anwenden, die Johanniskraut enthalten.
Nebenwirkungen kénnen hier mdglicherweise haufiger
auftreten. Daher sollte eine gleichzeitige Einnahme
vermieden werden.

- da zu Beginn der Behandlung Schlaflosigkeit und star-
ke Erregung auftreten kdnnen. Der Arzt wird dann die
Dosis entsprechend anpassen.

Altere Menschen

Selten wurde, vorwiegend bei &lteren Patienten, Uber
Natriummangel im Blut (Hyponatridmie) und ein be-
stimmtes Krankheitsbild (Syndrom der inadaquaten
Sekretion des antidiuretischen Hormons [SIADH])
berichtet, das sich im Allgemeinen nach Absetzen der
Behandlung wieder zurtickbildete.

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

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der
Behandlung héufig auf, besonders wenn die Behandlung
plétzlich abgebrochen wird (siehe Abschnitt 4. ,\Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*).

Das Risiko von Absetzsymptomen kann von verschie-
denen Faktoren abhangig sein, einschlieBlich der Be-
handlungsdauer, der Dosis und der Geschwindigkeit der
Dosisverringerung. Im Allgemeinen sind diese Symp-
tome leicht bis méRig schwer, bei einigen Patienten
kénnen sie jedoch schwerwiegend sein.

Sie treten normalerweise innerhalb der ersten Tage
nach Absetzen der Behandlung auf. Im Allgemeinen
bilden sich diese Symptome von selbst zuriick und klin-
gen innerhalb von 2 Wochen ab. Bei einigen Personen
kénnen sie langer anhalten (2-3 Monate oder langer).
Es wird daher empfohlen bei einer Beendigung der
Behandlung mit Citalopram beta die Dosis Uber einen
Zeitraum von mehreren Wochen oder Monaten schritt-
weise zu reduzieren, entsprechend den Bedirfnissen
des Patienten (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Citalopram
beta einzunehmen?).

Bei Einnahme von Citalopram beta mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Citalopram und MAO-
Hemmern kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen,
einschlieflich einem Serotonin-Syndrom fiihren mit
folgenden Symptomen: Fieber, Starrheit im Denken
(Rigiditat), Muskelzucken (Myoklonien), Instabilitat des
vegetativen Nervensystems mit mdglicherweise raschen
Schwankungen der Vitalzeichen, Verénderungen des
Bewusstseinszustandes einschlieflich Verwirrung,
Reizbarkeit sowie extreme Agitiertheit, die bis zu Deli-
rium (Bewusstseinstriibung) und Koma fortschreiten
kénnen.

Citalopram beta sollte nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln
eingenommen werden, die Sumatriptan oder ande-
re Triptane (Arzneimittel zur Behandlung von Migra-
ne) enthalten, da deren Wirkung verstarkt werden
kann. Vorsicht ist auch geboten bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Arzneimitteln, die wie Citalopram eben-
falls die Krampfschwelle erniedrigen kdnnen (wie z.B.
Antidepressiva [Trizyklika, SSRIs], Neuroleptika [Pheno-
thiazine, Thioantone und Butyrophenone], Mefloquin,
Bupropion und Tramadol).

Vorsicht ist angebracht, wenn Sie gleichzeitig blut-
gerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien)
einnehmen, Arzneimittel, die die Blutgerinnung beein-
flussen (z.B. nicht steroidale Antirheumatika, Acetyl-
salicylséure, Dipyridamol und Ticlopidin), oder andere
Arzneimittel, die das Risiko einer Blutung erhéhen (z.B.
atypische Antipsychotika, Phenothiazine, trizyklische
Antidepressiva).

Nebenwirkungen werden mdglicherweise durch die
gleichzeitige Anwendung von Citalopram beta und
pflanzliche Zubereitungen, die Johanniskraut (Hyperi-
cum perforatum) enthalten, verstéarkt. Daher soll eine
gleichzeitige Einnahme vermieden werden.

Bei Kombination von Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen, z.B. Propafenon, Flecainid
mit Citalopram beta kénnte eine Dosisanpassung not-
wendig sein.

Die gleichzeitige Behandlung mit Citalopram beta und
Metoprolol (Arzneimittel zur Behandlung von hohem
Blutdruck und Herzerkrankungen) fiihrte zu einem
zweifachen Anstieg der Plasmaspiegel von Metoprolol.
Es wurden keine klinisch bedeutsamen Effekte auf Blut-
druck oder Herzfrequenz beobachtet.

Arzneimittel zur Verringerung der Magensauresekretion
wie Omeprazol, Esomeprazol, Lansoprazol oder Cime-
tidin kénnen die Wirkung von Citalopram verstarken.
Deshalb ist Vorsicht geboten, wenn diese Substanzen
mit Citalopram in hoher Dosierung gegeben werden.

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit Citalopram beta
und Lithium oder Tryptophan, anderen auf die Psyche
wirkenden Arzneimitteln, ist Vorsicht anzuraten. Es
sollte wie Ublich der Blut-Lithiumspiegel regelmaRig
kontrolliert werden.

Bei Kombination von Desipramin (ein anderes Anti-
depressivum) mit Citalopram beta konnte eine Dosis-
minderung von Desipramin notwendig sein.

Erfahrungen in der Anwendung von Citalopram beta
zeigten keine klinisch relevanten Wechselwirkungen mit
Neuroleptika (auf die Psyche wirkende Arzneimittel). Es
kann jedoch die Mdglichkeit einer Wechselwirkung
nicht ausgeschlossen werden.
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Bei Einnahme von Citalopram beta zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Obwohl keine Hinweise fiir Wechselwirkungen zwischen
Citalopram beta und Alkohol vorliegen, sollte bei der
Behandlung mit Citalopram beta auf Alkohol verzichtet
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Citalopram wéhrend der Schwan-
gerschaft liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Neh-
men Sie Citalopram beta nicht ein, wenn Sie schwanger
sind oder eine Schwangerschaft planen, es sei denn,
Ihr Arzt hélt die Einnahme fir unbedingt erforderlich.

Sie sollten die Behandlung mit Citalopram beta nicht
plotzlich absetzen.

Falls Sie Citalopram beta in den letzten 3 Monaten
der Schwangerschaft eingenommen haben, teilen Sie
dies Ihrem Arzt mit, da Ihr Kind bei der Geburt eini-
ge Beschwerden zeigen konnte. Diese Beschwerden
treten normalerweise wéhrend der ersten 24 Stunden
nach der Geburt auf. Hierzu gehéren Schlafstérungen,
Schwierigkeiten beim Trinken oder Atmen, blauliche
Verfarbung der Haut, wechselnde Korpertemperatur,
Krankheitsgefiihl, standiges Schreien, steife oder schlaf-
fe Muskeln, Teilnahmslosigkeit/Schlafrigkeit, Muskel-
zittern, angstliches/nervéses Zittern oder Krampfanfalle.
Sofern Ihr neugeborenes Kind eine dieser Beschwerden
aufweist, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, der
Sie weiter beraten wird.

Stillzeit

Citalopram geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Es besteht ein Risiko fir Auswirkungen auf den
Sé&ugling. Falls Sie Citalopram beta einnehmen, setzen
Sie sich mit Ihrem behandelnden Arzt in Verbindung,
bevor Sie anfangen, Ihr Kind zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Citalopram beta hat einen geringen oder maRigen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen. Wie alle Arzneimittel, die auf die Psyche
wirken, kann die Urteils- und die Reaktionsfahigkeit
auf Notfallsituationen eingeschrénkt sein. Dieses soll-
te berticksichtigt werden, bevor Tatigkeiten aufge-
nommen werden, die besondere Aufmerksamkeit oder
Konzentration erfordern, wie das Fuhren eines Fahr-
zeugs und das Bedienen von geféhrlichen Maschinen.

. Wie ist Citalopram beta einzunehmen?

Nehmen Sie Citalopram beta immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbli-
che Dosis:

Erwachsene:

Zur Behandlung von Depressionen:

Die empfohlene Anfangdosis betragt 20 mg Citalopram
pro Tag. Wenn erforderlich, kann die Dosis in Abhéngig-
keit vom individuellen Ansprechen des Patienten bis auf
maximal 60 mg pro Tag erhéht werden.

Zur Behandlung von Panikstérungen mit und ohne
Agoraphobie:

Die empfohlene Anfangsdosis betragt in der 1. Be-
handlungswoche 10 mg pro Tag, im weiteren Verlauf
20 mg pro Tag. Wenn erforderlich, kann die Dosis in
Abhéangigkeit vom individuellen Ansprechen des Pati-
enten bis auf maximal 60 mg pro Tag erhéht werden.
Das Wirkungsmaximum wird nach ungefahr dreimonati-
ger Behandlung erreicht.

Altere Patienten (tber 65 Jahre):

Zur Behandlung von Depressionen:

Die empfohlene Anfangsdosis betréagt 20 mg pro Tag.
Je nach Ansprechen des Patienten kann die Dosis bis
auf maximal 40 mg téglich erhéht werden.

Zur Behandlung von Panikstérungen mit und ohne
Agoraphobie:

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt in der 1. Behand-
lungswoche 10 mg pro Tag, im weiteren Verlauf 20 mg
pro Tag. Je nach Ansprechen des Patienten kann die
Dosis bis auf maximal 40 mg pro Tag erhéht werden.
Das Wirkungsmaximum wird nach ungeféhr dreimona-
tiger Behandlung erreicht.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren wird nicht empfohlen, da Sicherheit und
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen
wurden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion:
Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion sollten eine

Anfangsdosis von 10 mg pro Tag erhalten. Die Dosis
darf 30 mg pro Tag nicht Uiberschreiten. Diese Patienten
mussen arztlich Uberwacht werden.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion:

Eine Dosisanpassung ist bei leichter bis mittelschwerer
Einschrankung der Nierenfunktion nicht erforderlich.
Daten zur Behandlung von Patienten mit schwerer
Einschréankung der Nierenfunktion stehen nicht zur
Verfligung.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

Nehmen Sie die Filmtabletten einmal téglich morgens
oder abends. Die Einnahme kann zu oder unabhangig
von den Mahizeiten erfolgen.

Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt.

Eine Besserung der depressiven Beschwerden kann
nicht vor Ablauf von mindestens 2 Wochen nach
Behandlungsbeginn erwartet werden. Die Behandlung
sollte so lange weitergefuihrt werden, bis der Patient
4-6 Monate beschwerdefrei bleibt. Citalopram sollte
langsam abgesetzt werden, es wird empfohlen, die
Dosis schrittweise (ber einen Zeitraum von 1-2 Wochen
zu reduzieren.

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Citalopram beta zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Citalopram beta
eingenommen haben, als Sie sollten

Citalopram ist bei Uberdosierung verhaltnismaRig
gefahrlich - insbesondere fur Kinder und Kleinkinder. Aus
diesem Grunde ist bei Verdacht einer Uberdosierung
sofort ein Arzt zu informieren (z.B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Citalopram &uRern sich in Ab-
hangigkeit von der aufgenommenen Dosis durch Be-
schwerden wie Schlafrigkeit, Koma, Erstarrung, Krampf-
anfalle, erhéhter Puls, Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Blaufarbung der Lippen und der Haut, beschleunigtes
und verstarktes Ausatmen (Hyperventilation) und selten
EKG-Veranderungen.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram beta ver-
gessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie
die Einnahme von Citalopram beta wie von lhrem Arzt
verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram beta ab-
brechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie
- z.B. wegen Unvertréglichkeiten - eigenméchtig die
Behandlung mit Citalopram beta unterbrechen oder
vorzeitig beenden!

Ein plotzliches Absetzen der Behandlung sollte ver-
mieden werden. Bei Beendigung einer Behandlung
mit Citalopram beta sollte die Dosis schrittweise tber
einen Zeitraum von mindestens ein bis zwei Wochen
reduziert werden, um das Risiko von Absetzreaktionen
zu verringern. Wenn nach einer Dosisverringerung oder
Absetzen des Arzneimittels stark beeintrachtigende
Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwogen werden,
die zuletzt eingenommene Dosis einzunehmen, um
diese dann nach Anweisung des Arztes in nunmehr
kleineren Schritten zu reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Citalopram beta Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

(&)

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligha-

ren Daten nicht abschatzbar

Die unter der Behandlung mit Citalopram beta beob-
achteten Nebenwirkungen sind in der Regel leicht
und vorlibergehend. Sie sind besonders in den ersten
Behandlungswochen zu beobachten und klingen mit
Besserung der Depression gewohnlich ab.

Psychische Stérungen:

Sehr haufig: Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, starke Erregt-
heit, Nervositét.

Haufig: Schlafstérungen, Konzentrationsstérungen, ver-
andertes Traumen, Gedachtnisstorung, Angst, Abnah-
me der sexuellen Erlebnisfahigkeit (Libidoabnahme),
gesteigerter Appetit, Appetitmangel, Teilnahmslosigkeit,
Verwirrtheit.

Gelegentlich: Euphorie, Zunahme der sexuellen Erleb-
nisfahigkeit (Libidosteigerung), aggressive Reaktion.
Sehr selten: Halluzinationen, krankhafte Hochstimmung
(Manie), Entfremdungserlebnisse (Depersonalisation),
Panikattacken (diese Symptome kénnen mit der Grund-
erkrankung zusammenhangen).

Nicht bekannt: Félle von Suizidgedanken und suizidalem
Verhalten wahrend der Therapie mit Citalopram beta
oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind
berichtet worden (siehe Abschnitt 2. unter ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Citalopram beta ist
erforderlich®).

Storungen des Nervensystems:

Sehr haufig: Kopfschmerzen, Zittern, Schwindel.
Haufig: Migrane, Empfindungsstérungen.

Gelegentlich: Extrapyramidale Stérungen (Stérungen
automatischer Bewegungsabléaufe), Krampfanfélle.
Selten: psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit
zum ruhigen Sitzenbleiben [siehe Abschnitt 2. unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Citalopram
beta“]).

FEunktionsstérungen des Herz-Kreislauf-Systems:

Sehr haufig: Herzklopfen.

Haufig: erhdhter Puls, Blutdruckabfall bei Lagewechsel
(orthostatische Hypotonie), Blutdrucksteigerung, Blut-
druckabfall.

Gelegentlich: verlangsamter Puls.

Sehr selten: Herzrhythmusstérungen (supraventrikulére
und ventrikulére Arrhythmien).

Funktionsstérungen des Magen-Darm-Traktes:

Sehr héaufig: Ubelkeit, Mundtrockenheit, Verstopfung,
Durchfall.

Haufig: Verdauungsstérungen, Erbrechen,
schmerzen, Blahungen, erhohter Speichelfluss.

Funktionsstérungen der Nieren und Harnwege:
Haufig: Stérungen beim Wasserlassen, haufiges
Wasserlassen.

Bauch-

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen:
Haufig: Gewichtsverlust oder -zunahme.

Funktionsstérungen der Leber und der Galle:
Gelegentlich: Anstieg der Leberenzyme.
Sehr selten: Hepatitis, Pankreatitis.

Funktionsstérungen der Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums:

Haufig: Schnupfen, Nasennebenhohlenentzindung.
Gelegentlich: Husten, Atemnot.

Funktionsstérungen der Geschlechtsorganen und der
Brustdrise:

Haufig: Ejakulationsstérungen, Orgasmusstérungen bei
der Frau, Menstruationsbeschwerden, Impotenz.
Sehr selten: milchige Absonderung aus der Brustdriise.

Funktionsstérungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes:

Sehr haufig: vermehrtes Schwitzen.

Héaufig: Ausschlag, Juckreiz.

Gelegentlich: Lichtiiberempfindlichkeit.

Sehr selten: schmerzhafte Haut- und Schleimhaut-
schwellung (Angio6dem).

Funktionsstérungen der Sinnesorgane:
Sehr haufig: Akkommodationsstérungen der Augen.

Haufig: Sehstérungen.
Gelegentlich: Ohrgeréausche (Tinnitus).

Funktionsstérungen der Skelettmuskulatur, des Bindege-
webes und der Knochen:

Gelegentlich: Muskelschmerz.
Sehr selten: Gelenkschmerzen.

Allgemeine Stérungen:

Sehr haufig: Kraftlosigkeit.

Haufig: Geschmacksstérungen, Mudigkeit, Gahnen,
Erschopfung.

Gelegentlich: allergische Reaktionen, anfallsartige,
kurzdauernde Bewusstlosigkeit (Synkope, Unwohlsein.
Selten: Blutungen (gynékologische und gastrointes-
tinale Blutungen, groRe flachenhafte Hautblutungen
(Ekchymosen) und andere Haut- oder Schleimhaut-
blutungen). Serotonin-Syndrom. Natriummangel im Blut
(Hyponatriamie) und Syndrom der inadaquaten ADH-
Sekretion (SIADH), besonders bei alteren Patienten.
Sehr selten: schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Citalopram beta

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der
Behandlung haufig auf. Schwindelgefiihl, Empfin-
dungsstorungen (einschlieBlich Parasthesien), Schlaf-
stérungen (einschlieBlich Schlaflosigkeit und intensi-
ver Traume), Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/oder
Erbrechen, Zittern und Kopfschmerzen sind die am
haufigsten berichteten Reaktionen. Im Allgemeinen sind
diese Symptome leicht bis maRig schwer und gehen
von selbst zuriick, bei einigen Patienten kdnnen sie
jedoch schwerwiegend sein und langer bestehen blei-
ben. Es wird daher geraten, wenn eine Behandlung mit
Citalopram beta nicht mehr erforderlich ist, die Dosis
schrittweise zu reduzieren (siehe Abschnitte 2. ,Was
mussen Sie vor der Einnahme von Citalopram beta
beachten? und 3. ,Wie ist Citalopram beta einzuneh-
men?").

Besondere Hinweise
Uber die zu ergreifenden GegenmafRnahmen entschei-
det Ihr Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. Wie ist Citalopram beta aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

. Weitere Informationen

Was Citalopram beta enthalt:

Der Wirkstoff ist: Citalopram.

1 Filmtablette enthalt 30 mg Citalopram (als Citalo-
pramhydrobromid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph.Eur.) (E 421), mikrokristalline Cellulose (E
460), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) (E 572), Hypromellose (E 464), Macrogol
6000, Titandioxid (E 171).

Wie Citalopram beta aussieht und Inhalt der Pa-
ckung:

Citalopram beta ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2)
und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Runde, weilRe Filmtabletten mit Bruchrille und 9 mm
Durchmesser.

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel. 0821/74 88 10, Fax 0821/74 88 14 20

Hersteller
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH
Gollstr. 1, 84529 Tittmoning
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