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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Citalopram Hennig® 40 mg Filmtabletten
Citalopramhydrobromid

personal.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-

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

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Citalopram Hennig® 40 mg Filmtabletten
und wofir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram
Hennig® 40 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Citalopram Hennig® 40 mg Filmtabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Citalopram Hennig® 40 mg Filmtabletten
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

-

. Was sind Citalopram Hennig® 40 mg
Filmtabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Citalopram Hennig® 40 mg ist ein Antidepressivum.

Citalopram Hennig® 40 mg wird angewendet zur Be-
handlung von depressiven Erkrankungen (Episoden
einer Major Depression).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Citalopram Hennig® 40 mg Filmtabletten
beachten?

Citalopram Hennig® 40 mg darf nicht eingenommen

werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Citalopram oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

* in Kombination mit Monoaminoxidase-Hemmern
oder innerhalb von zwei Wochen nach Beendigung
einer Therapie mit irreversiblen MAO-Hemmern
sowie mindestens einen Tag nach Absetzen von
Moclobemid oder Selegilin. Eine Behandlung mit
MAO-Hemmern kann eine Woche nach Absetzen
von Citalopram Hennig® 40 mg begonnen werden.

* bei stark eingeschréankter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance unter 20 ml/min). Hier liegen keine Er-
fahrungen vor.

* bei gleichzeitiger Behandlung mit Pimozid

* wenn Sie mit dem nicht-selektiven MAO-Hemmer
Linezolid (ein Antibiotikum) behandelt werden, es
sei denn, es liegen Mdglichkeiten fur eine eng-
maschige Uberwachung und zur Kontrolle des
Blutdrucks vor

e wenn Sie angeborene Herzrhythmusstérungen
haben oder bei Ihnen schon einmal Episoden von
Herzrhythmusstérungen aufgetreten sind (im EKG
sichtbar; dies ist eine Untersuchung zur Beurteilung
der Herzfunktion)

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen einnehmen oder Arzneimittel,
die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen (siehe
unten im Abschnitt ,Einnahme von Citalopram
Hennig® 40 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker

oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Citalopram Hennig® 40 mg einnehmen:

e wenn Sie an Stérungen der Herzfunktion leiden
oder gelitten haben oder vor kurzem einen Herz-
anfall hatten

* wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben
und/oder Ihnen bekannt ist, dass Sie unter Salz-
verlust infolge von langer andauerndem, starkem
Durchfall und Erbrechen oder infolge der Ein-
nahme von Diuretika (Entwésserungstabletten)
leiden kénnten

* bei schnellem oder unregelménigem Herzschlag,
Ohnmacht, Kollaps oder Schwindelgefiihl beim
Aufstehen, was auf eine gestdrte Herzschlagfre-
quenz hindeuten kann.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ilhrer

Depression

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal

Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen

oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen

bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva
verstéarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen
einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei

Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinli-

cher,

e wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran
hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran ge-
dacht haben, sich selbst zu verletzen

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergeb-
nisse aus klinischen Studien haben ein erhéhtes
Risiko flr das Auftreten von Suizidverhalten bei
jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre ge-
zeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung
litten und mit einem Antidepressivum behandelt
wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unver-
ziiglich 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 erzdhlen, dass Sie depressiv
sind. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbei-
lage zu lesen. Fordern Sie sie auf, lhnen mitzuteilen,
wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre De-
pression verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen
Uber Verhaltensanderungen bei lhnen machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Citalopram Hennig® 40 mg
wurde mit der Entwicklung von Akathisien in Verbin-
dung gebracht, die charakterisiert sind durch eine
subjektiv unangenehme oder als quélend erlebte
Ruhelosigkeit und Notwendigkeit sich zu bewegen,
oft zusammen mit einer Unféhigkeit still zu sitzen
oder still zu stehen. Dies tritt am ehesten wéhrend
der ersten Behandlungswochen auf. Fur Patienten,
bei denen solche Symptome auftreten, kann eine
Dosiserh6hung schadlich sein.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behand-
lung mit einem Serotoninwiederaufnahmehemmer
Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der
Behandlung h&ufig auf, besonders wenn die Be-
handlung plétzlich abgebrochen wird (siehe Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).
Das Risiko von Absetzsymptomen kann von ver-
schiedenen Faktoren abhé&ngig sein, einschlieBlich
der Behandlungsdauer, der Dosis und der Ge-
schwindigkeit der Dosisverringerung. Im Allgemeinen
sind diese Symptome leicht bis maBig schwer, bei
einigen Patienten kénnen sie jedoch schwerwiegend
sein. Sie treten normalerweise innerhalb der ersten
Tage nach Absetzen der Behandlung auf. Im Alige-
meinen bilden sich diese Symptome von selbst zu-
rick und klingen innerhalb von 2 Wochen ab. Bei
einigen Personen kénnen sie l&nger anhalten (2-3
Monate oder langer). Es wird daher empfohlen, bei
einer Beendigung der Behandlung mit Citalopram
Hennig® 40 mg die Dosis Uber einen Zeitraum von
mehreren Wochen oder Monaten schrittweise zu
reduzieren, entsprechend den BedUrfnissen des
Patienten (siehe Abschnitt 3. ,Wie sind Citalopram
Hennig® 40 mg Filmtabletten einzunehmen?“).

Weitere VorsichtsmaBnahmen:

e Citalopram Hennig® 40 mg sollte bei Patienten mit
Krampfanféllen in der Vorgeschichte nur mit Vor-
sicht angewendet werden.

* So wie flr andere Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer beschrieben, kénnte auch Citalopram
den Insulin- und Glukosestoffwechsel beeinflussen
und bei diabetischen Patienten eine Anpassung
der antidiabetischen Therapie erforderlich machen.

* Esliegen zurzeit nur wenige klinische Erfahrungen
zum gleichzeitigen Einsatz von Citalopram Hennig®
40 mg und Elektrokrampftherapie vor, sodass hier
Vorsicht geboten ist.

Erhéhte Blutspiegel eines Abbauproduktes von Cita-

lopram (Didemethylcitalopram) kénnen bei empfindli-

chen Patienten (bei Abweichung des Herzrhythmus
oder bei Verdacht auf ein kongenitales langes QT-

Syndrom bzw. wenn lhre Kalium- oder Magnesium-

spiegel im Blut niedrig sind [Hypokali&mie

/Hypomagnesiamie]) theoretisch das QTc-Intervall

verlangern, daher kann eine Uberwachung der Herz-

tatigkeit (EKG) im Falle einer Uberdosierung oder bei
verandertem Stoffwechsel (z. B. Leberfunktionssto-
rungen) ratsam sein.

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Arzneimit-

teln wie Citalopram Hennig® 40 mg kam es selten zu

verlangerter Blutungszeit und/oder Blutungen (z. B.

groBe flachenhafte Hautblutungen [Ekchymosen], gy-

nékologische Blutungen, Magen-Darm-Blutungen
und andere Haut- oder Schleimhautblutungen). Vor-
sicht ist geboten bei Patienten mit Blutungsanomalien
in der Vorgeschichte und wéhrend der gleichzeitigen

Anwendung von Arzneimitteln, die das Blutungsrisiko

erhéhen wie Gerinnungshemmer (Antikoagulantien)

und Arzneimittel mit Wirkung auf die Blutplattchen-
funktion (z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika, Acetyl-
salicylsaure, Dipyridamol, antipsychotisch wirksame

Arzneimittel, Phenothiazine, trizyklische Antide-

pressiva und Ticlopidin).

Da bei depressiven Erkrankungen das Risiko eines

Suizids mit zum Krankheitsbild gehért und bis zum

Eintreten einer deutlichen Besserung fortbestehen

kann, sollten suizidgeféahrdete Patienten besonders

zu Beginn der Behandlung engmaschig uberwacht
werden und keinen Zugang zu grof3en Mengen von

Medikamenten haben.

Bei Patienten, die an einer manisch-depressiven Er-

krankung leiden, kann es zum Auftreten manischer

Phasen kommen. In diesem Fall ist Citalopram Hen-

nig® 40 mg abzusetzen.

Die gleichzeitige Gabe von Citalopram Hennig®

40 mg und Johanniskrautpréparaten ist wegen der er-

héhten Gefahr des Auftretens von Nebenwirkungen

zu vermeiden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer so ge-
nannten Psychose (eine bestimmte geistig-seelische
Erkrankung) mit depressiven Episoden leiden, da
sich die psychotischen Symptome durch Citalopram
verschlimmern kénnten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren

Citalopram Hennig® 40 mg 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 erhéhtes Risiko fur Nebenwir-
kungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und
Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppositio-
nelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann
Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Citalopram
Hennig® 40 mg verschreiben, wenn er entscheidet,
dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen Interesse
des Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten
unter 18 Jahren Citalopram Hennig® 40 mg ver-
schrieben hat und Sie darliber sprechen méchten,
wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten
Ihren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten
unter 18 Jahren, der Citalopram Hennig® 40 mg ein-
nimmt, eines der oben aufgefiihrten Symptome auf-
tritt oder sich verschlimmert. Darliber hinaus sind die
langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von
Citalopram Hennig® 40 mg in Bezug auf Wachstum,
Reifung und kognitive Entwicklung sowie Verhaltens-
entwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht nach-
gewiesen worden.

Altere Menschen

Patienten im héheren Lebensalter sind empfindlicher
gegenUlber der Wirkung von Antidepressiva, sodass
von |lhrem behandelnden Arzt die Dosierung von
Citalopram Hennig® 40 mg angepasst wird. Bei evtl.
Nebenwirkungen informieren Sie bitte lhren be-
handelnden Arzt.

Einnahme von Citalopram Hennig® 40 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Citalopram Hennig® 40 mg darf nicht einge-

nommen werden,

* wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen einnehmen oder Arzneimittel,
die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen, z. B.
Antiarrhythmika der Klasse IA und lll, Antipsy-
chotika (z. B. Phenothiazin-Derivate, Pimozid,
Haloperidol), trizyklische Antidepressiva, be-
stimmte antimikrobielle Mittel (z. B. Sparfloxacin,
Moxifloxacin, Erythromycin IV, Pentamidin, Anti-
malaria-Mittel wie insbesondere Halofantrin), be-
stimmte Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin,
usw.). Wenden Sie sich bei weiteren Fragen dazu
an lhren Arzt.

¢ Citalopram Hennig® 40 mg sollte nicht gleichzei-
tig mit Arzneimitteln angewendet werden, die se-
rotonerge Wirkstoffe enthalten (z. B. Tramadol).
Sumatriptan oder andere Triptane (Arzneimittel
zur Behandlung von Migréne, 5-HT Agonisten),
Oxitriptan oder Tryptophan (Substanzen, die im
Korper zu Serotonin umgewandelt werden) kénnen
die serotonergen Wirkungen von Citalopram
Hennig® 40 mg und etwaige Nebenwirkungen ver-
starken.

¢ Bei Patienten mit stark eingeschréankter Leber-
funktion kann es zu einer starken Erhéhung des
Citalopram-Serumspiegels kommen (Citalopram
wird Uberwiegend Uber die Leber ausgeschieden).
Daher ist die Dosierung anzupassen und die Le-
berfunktion streng zu Uberwachen (siehe Ab-
schnitt 3. ,Wie sind Citalopram Hennig® 40 mg
Filmtabletten einzunehmen?*).

e Citalopram Hennig® 40 mg darf nicht gemeinsam
mit MAO-Hemmern (ebenfalls Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen und der Parkinson-
Krankheit, z. B. Moclobemid, Selegilin oder auch
Linezolid, einem Antibiotikum) angewendet werden,
da diese Kombinationen zu schwerwiegenden
und sogar tédlich verlaufenden Reaktionen flhren
kénnen (Serotonin-Syndrom). Es muss ein aus-
reichender Zeitabstand beim Wechsel zwischen
den beiden Medikamenten gegeben sein. Dieser
Wechsel darf nur unter sorgfaltiger arztlicher
Kontrolle erfolgen.

* Citalopram darf nicht gleichzeitig mit Pimozid (Arz-
neimittel zur Behandlung von Psychosen) ange-
wendet werden, da die Herzfunktion beeinflusst
wird (siehe auch “Citalopram Hennig® 40 mg darf
nicht eingenommen werden”).

¢ Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen
(QT-Intervallverlangerung) oder die Konzentration
von Kalium oder Magnesium im Blut verringern,
sollten nur mit Vorsicht in Kombination mit Citalo-
pram eingesetzt werden, da Citalopram ebenfalls
eine derartige Wirkung hat.

¢ Bei Arzneimitteln, die die Krampfschwelle herab-
setzen, z. B. andere Antidepressiva (trizyklische
Antidepressiva, SSRIs), Neuroleptika (zur Be-
handlung von Psychosen wie Schizophrenie ein-
schlieBlich Manien, z. B. Phenothiazin, Thioxanthen,
Butyrophenon), Mefloquin (zur Behandlung bei
Malaria), Bupropion (Arzneimittel zur Tabakent-
woéhnung, Antidepressivum) und Tramadol
(Schmerzmittel) kann eine gleichzeitige Einnahme
Krampfanfélle auslésen.

e Bei gleichzeitiger Anwendung von Citalopram
Hennig® 40 mg und Antikoagulantien (blutgerin-
nungshemmende Arzneimittel), die Thrombozy-
tenfunktion beeinflussenden Arzneimitteln oder
anderen Medikamenten, die das Blutungsrisiko
erhéhen, ist Vorsicht geboten.

¢ Die gleichzeitige Gabe von Citalopram Hennig®
40 mg und Johanniskrautpréparaten ist wegen
der erhéhten Gefahr des Auftretens von Neben-
wirkungen zu vermeiden.

* Die gleichzeitige Anwendung von Citalopram mit
Cimetidin (zur Behandlung von Magenproblemen)
und anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Magengeschwiiren (z. B. Omeprazol, Esomeprazol,
Lansoprazol), Ticlopedin (Arzneimittel zur Vermin-
derung des Schlaganfall-Risikos) oder Fluvoxamin
(ein anderes Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen) kann einen Anstieg der Konzentration
von Citalopram im Blut verursachen.

¢ Ein Anstieg der Blutkonzentration der folgenden
Arzneimittel wurde berichtet oder ist méglich, wenn
sie gemeinsam mit Citalopram eingenommen
werden: Metoprolol (zum Beispiel bei einer Herz-
krankheit), Flecainid und Propafenon (zur Be-
handlung eines unregelmaBigen Herzschlags),
andere Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen (Desipramin, Clomipramin, Nortriptylin)
oder Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen
(Risperidon, Thioridazin, Haloperidol).

* Obwohl keine Hinweise fiir Wechselwirkungen
zwischen Citalopram Hennig® 40 mg und Alkohol
vorliegen, sollte wie auch bei anderen Arznei-
mitteln, die auf das zentrale Nervensystem wir-
ken, bei der Behandlung mit Citalopram Hennig®
40 mg auf Alkohol verzichtet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Es gibt nur begrenzte Daten zur Anwendung von
Citalopram bei schwangeren Frauen. Citalopram
Hennig® 40 mg sollte wahrend der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden, es sei denn, lhr
Arzt halt die Behandlung nach sorgféltiger Abwa-
gung des Nutzens gegen mdgliche Risiken fur un-
bedingt erforderlich. Sie sollten die Behandlung mit
Citalopram Hennig® 40 mg nicht plétzlich absetzen.
Falls Sie Citalopram Hennig® 40 mg in den letzten 3
Monaten der Schwangerschaft eingenommen
haben, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit, da lhr Kind bei
der Geburt einige Beschwerden zeigen kénnte.
Diese Beschwerden treten normalerweise wahrend
der ersten 24 Stunden nach der Geburt auf. Hierzu
gehdren Schlafstérungen, Schwierigkeiten beim
Trinken oder Atmen, blauliche Verfarbung der Haut,
wechselnde Kérpertemperatur, Krankheitsgefihl,
standiges Schreien, steife oder schlaffe Muskeln,
Teilnahmslosigkeit/Schlafrigkeit, Muskelzittern,
angstliches/nervéses Zittern oder Krampfanfélle.
Sofern |hr neugeborenes Kind eine dieser Be-
schwerden aufweist, wenden Sie sich umgehend an
lhren Arzt, der Sie weiter beraten wird.

Arzneimittel wie Citalopram Hennig® 40 mg kénnen,
wenn sie wahrend der Schwangerschaft, insbeson-
dere in den letzten drei Monaten der Schwanger-
schaft, eingenommen werden, zu einer ernsthaften
Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen
fuhren, die primare oder persistierende pulmonale
Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) genannt
wird und die sich darin zeigt, dass das Neugeborene
schneller atmet und eine Blaufarbung der Haut auf-
weist. Diese Symptome beginnen normalerweise
wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt.
Bitte informieren Sie in einem solchen Fall sofort Ihre
Hebamme und/oder Ihren Arzt.

Fortpflanzungsfahigkeit

In Studien an Tieren reduzierte Citalopram die
Qualitat der Spermien.

Theoretisch kdénnte dies die Zeugungsféhigkeit be-
eintrachtigen, jedoch wurde bislang kein Einfluss auf
die Fruchtbarkeit beim Menschen beobachtet.
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Stillzeit

Der Wirkstoff Citalopram geht in geringen Mengen
in die Muttermilch Uber. Es besteht ein Risiko fur
Auswirkungen auf den Saugling. Falls Sie Citalopram
Hennig® 40 mg einnehmen, setzen Sie sich mit
Ihrem behandelnden Arzt in Verbindung, bevor Sie
anfangen, |hr Kind zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
maBem Gebrauch das Reaktionsvermodgen so weit
veréndern, dass z. B. die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie sind Citalopram Hennig® 40 mg
Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Dosierungshinweise
Erwachsene

Depressionen

Die empfohlene Dosis betragt

Die ubliche Dosis betragt 20 mg Citalopram pro Tag.
Diese Dosis kann von Ihrem Arzt auf maximal 40 mg
pro Tag erhéht werden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahren)

Die Anfangsdosis sollte auf die Hélfte der empfohlenen
Dosis gesenkt werden, z. B. 10 - 20 mg pro Tag. Altere
Patienten sollten tblicherweise nicht mehr als 20 mg
pro Tag einnehmen.

Patienten mit besonderen Risiken

Bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion
kann die Elimination (Ausscheidung) von Citalopram
Hennig® 40 mg verlangsamt sein, daher sollten
Patienten mit Leberfunktionsstérungen nicht mehr
als 20 mg pro Tag einnehmen.

Bei leichter bis mittlerer Nierenfunktionsstérung ist
keine Dosisanpassung erforderlich. Bei stark einge-
schrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
unter 20 ml/min) liegen keine Erfahrungen vor.

Patienten, von denen eine verringerte Metabolisierung
Uber CYP2C19 bekannt ist, sollten in den ersten
zwei Wochen mit einer Anfangsdosis von 10 mg tag-
lich behandelt werden. Abhé&ngig vom individuellen
Ansprechen des Patienten kann die Dosis auf 20 mg
taglich erhéht werden.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten kénnen zu jeder Tageszeit, unab-
héngig von den Mahlzeiten, eingenommen werden.
Nehmen Sie die Filmtablette bitte unzerkaut mit aus-
reichend Flussigkeit ein (vorzugsweise mit einem
Glas Wasser).

Dauer der Anwendung

Beachten Sie bitte, dass die Wirkung von Citalopram
Hennig® 40 mg — wie bei allen anderen Antidepres-
siva — nicht sofort, sondern nach ca. 2-4 Wochen
eintritt. Erwarten Sie deshalb erst nach einer gewissen
Zeit eine Besserung.

Die Gesamtdauer der Behandlung ist individuell sehr
unterschiedlich (normalerweise mindestens sechs
Monate) und wird von Ihrem Arzt bestimmt.

Halten Sie bitte diese Zeit auch dann ein, wenn Sie
sich bereits besser oder beschwerdefrei fuhlen, um
eine erneute Verschlechterung oder das Wiederauf-
treten der Krankheit zu vermeiden.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behand-
lung mit Citalopram Hennig® 40 mg

Ein plétzliches Absetzen der Behandlung sollte ver-
mieden werden. Bei Beendigung einer Behandlung
mit Citalopram Hennig® 40 mg sollte die Dosis
schrittweise Uber einen Zeitraum von mindestens ein
bis zwei Wochen reduziert werden, um das Risiko
von Absetzreaktionen zu verringern. Wenn nach
einer Dosisverringerung oder Absetzen des Arznei-
mittels stark beeintrachtigende Absetzerscheinungen
auftreten, sollte erwogen werden, die zuletzt einge-
nommene Dosis erneut einzunehmen, um diese dann
nach Anweisung des Arztes in nunmehr kleineren
Schritten zu reduzieren.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Citalopram Hennig® 40 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Citalopram
Hennig® 40 mg eingenommen haben als Sie sollten
Bei einer Uberdosierung kénnen folgende Symptome
auftreten:

Benommenheit, Somnolenz, Bewusstlosigkeit,
Krampfanfalle, Tachykardie, Ubelkeit, Erbrechen,
Zyanose, Zittern (Tremor), Schwitzen, EKG-Veran-
derungen (z. B. verlangertes QT-Intervall), Koma,
erniedrigter Blutdruck, Herzstillstand, Serotonin-
Syndrom, Aufgeregtheit, Verlangsamung der Herz-
frequenz, Herzrhythmusstérungen, Schwindel,
erhohter Blutdruck, erweiterte Pupillen und Aufls-
ung von Skelettmuskelfasern (Rhabdomyolyse).
Uber Todesfalle ist berichtet worden. Im Falle einer
Uberdosierung ist umgehend arztliche Behandlung
erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Hennig®
40 mg vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Einnahme von Citalopram
Hennig® 40 mg vollig vergessen haben, nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, sondern nehmen Sie
bei den néchsten Malen nur die taglich verordnete
Menge ein und besprechen das Versdumnis mit
Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Behandlung mit Citalopram Hennig®
40 mg abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, so
besprechen Sie dieses bitte vorher mit lhrem Arzt.
Er wird gegebenenfalls entsprechende MafBnahmen
einleiten. Beenden Sie nicht eigenméachtig ohne
Rucksprache mit Ihrem Arzt die medikamentdse Be-
handlung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die unter der Therapie mit Citalopram Hennig®
40 mg beobachteten Nebenwirkungen sind in der
Regel mild und voriibergehend. Sie sind besonders
in den ersten zwei Behandlungswochen zu beob-
achten und lassen mit Besserung der Erkrankung
héaufig deutlich nach.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome fest-

stellen, diirfen Sie Citalopram Hennig® 40 mg

nicht weiter einnehmen. Suchen Sie sofort lhren

Arzt auf:

» schneller, unregelmaBiger Herzschlag, Ohnmacht.
Dies kdnnen Symptome fiir eine lebensbedrohli-
che Herzrhythmusstérung sein, die Torsade de
Pointes genannt wird.

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwer-
wiegende Folgen haben; nehmen Sie Citalopram
Hennig® 40 mg nicht weiter ein und suchen Sie
méglichst umgehend einen Arzt oder das
nachstgelegene Krankenhaus auf:

e hohes Fieber, Aufgeregtheit, Verwirrtheit, Zittern
und plétzliche Muskelzuckungen kénnen Anzeichen
des selten auftretenden, so genannten ,Serotonin-
Syndroms* sein, beobachtet bei der kombinierten
Einnahme von Antidepressiva.

e Schwellungen der Haut, der Zunge, der Lippen oder
des Gesichts, Atem- oder Schluckbeschwerden
(allergische Reaktion)

* ungewohnliche Blutungen, einschlieBlich Magen-
Darm-Blutungen

¢ Unwohlsein mit Muskelschwéache und Verwirrtheit
oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen sind
Anzeichen einer selten auftretenden Hyponatridmie
(herabgesetzte Natriumkonzentration im Blut), die
bei Behandlung mit SSRIs (Gruppe der Antide-
pressiva, zu denen auch Citalopram gehort)
insbesondere bei alteren Patientinnen, Patienten,
die Diuretika einnehmen oder Patienten, die aus
anderen Griinden einen Volumenmangel haben,
auftreten kénnen.

o Krampfanfélle, siehe auch Abschnitt ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen*

* gelbliche Verfarbung der Haut und des wei3en Be-
reiches der Augen sind Anzeichen einer Leber-
funktionsstérung/Hepatitis.

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

* Ubelkeit

* Verstopfung

e abnorme, krankhafte Schlafrigkeit, Ein- und
Durchschlafstérungen

o Zittern

* Kopfschmerzen

* vermehrtes Schwitzen, Mundtrockenheit, Schwa-
chegefihl

e unruhiger und/oder beschleunigter Schlagrhythmus
des Herzens

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ Schnupfen (Rhinitis) oder laufende Nase (Sinusitis)

» gesteigerter oder verminderter Appetit, Appetitlo-
sigkeit, Geschmacksstérungen

* Angst, Ruhelosigkeit, Nervositat, Konzentrations-
stérungen, Gedéchtnisstorung, Verwirrtheit, Zittern

* Migrane, Schwindel, Sehstérungen, Klingeln in
den Ohren (Tinnitus)

e Herzrhythmusstérungen mit zu schnellem Herz-
schlag

¢ Schwindelgefihl beim Aufstehen aufgrund eines
niedrigen Blutdruckes (orthostatische Hypotonie),
niedriger Blutdruck oder hoher Blutdruck

¢ veranderte TrAume, Schlafstérungen, Mudigkeit,
Gahnen

* unangenehme, manchmal schmerzhafte Kérper-
empfindung mit Kribbeln, Taubheit, Einschlafen
der Glieder

* Durchfall, Verdauungsstérung, Bauchschmerzen,
Blahungen, Erbrechen, erhdhter Speichelfluss

e Schmerzen in Muskeln und Gelenken (Myalgie
und Arthralgie)

* Ausschlag, Juckreiz (Pruritus)

e Stérungen bei der natlrlichen Entleerung der
Blase, erhéhte Urinausscheidung

e Stérungen der Sexualfunktion (verzoégerte Ejakula-
tion, Erektionsstérungen, Minderung des sexuellen
Interesses und bei Frauen Orgasmusstérungen),
schmerzhafte Menstruationsblutung

* Gewichtszunahme oder -abnahme.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

* allergische Reaktionen

¢ Unwohlsein

* Nesselausschlag (Urtikaria)

e Aggression, Gefiihl der Selbstentfremdung, Hallu-
zinationen, Manie, Euphorie

 vorlibergehende, kurzzeitige Ohnmacht (Synkope)

o Krampfanfélle

* Bewegungsstérungen (unwillkiirliche Muskelbe-

wegungen)

erweiterte Pupillen (Mydriasis)

Husten, Atemnot

Haarausfall, Lichtempfindlichkeit

kleinfleckige Kapillarblutungen in die Haut, Unter-

haut oder die Schleimhaute (Purpura)

starke, zu lange anhaltende Regelblutung

Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme)

langsamer Herzschlag

anormale Ergebnisse von Leberfunktionstests

(vermehrte Anzahl von Leberenzymen im Blut).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

 suizidale Gedanken, suizidales Verhalten'

e Blutungsstérungen (wie z. B. gynakologische
Blutungen, einschlieBlich Haut- und Schleim-
hautblutungen [Ekchymosen])

* herabgesetzte Natriumkonzentration im Blut (An-
zeichen sind Unwohlsein mit Muskelschwéche
oder Verwirrtheit oder Schwierigkeiten beim Was-
serlassen)

¢ Serotonin-Syndrom (mdgliche Anzeichen sind
hohes Fieber, Aufgeregtheit, Verwirrtheit, Zittern
und plétzliche Muskelzuckungen)

¢ Grand mal Krampfanfalle

* unwillktrliche Bewegungen (Dyskinesie)

¢ psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit
zum ruhigen Sitzenbleiben) (siehe Abschnitt
s~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Leberentzliindungen (Hepatitis).

' Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wahrend der Therapie mit Citalopram, oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind be-
richtet worden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

* niedriger Blutplattchen-Spiegel (Thrombozytopenie)

¢ anaphylaktische Reaktionen

¢ Herzrhythmusstérungen (supraventrikulare und
ventrikuldre Rhythmusstérungen)

* QT-Verlangerung

¢ Panikattacken (diese Symptome kénnen mit der

Grunderkrankung zusammenhangen)

néchtliches Zahneknirschen

Bewegungsstérungen

Erhéhung des Prolaktinspiegels

Nasenbluten

Blutung im Magen-Darm-Trakt

Entzlindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

plétzliche Schwellungen der Haut oder Schleim-

haut (Angio6deme)

* Absonderungen von Milch bei Frauen, die nicht
stillen

e schmerzhafte Erektionen (Priapismus)

» azyklische Blutungen aus der Gebarmutter auBBer-
halb des normalen Menstruationszyklus (Metror-
rhagie)

Ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten von Knochen-
briichen wurde bei Patienten, die mit dieser Gruppe
von Arzneimitteln behandelt wurden, beobachtet.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behand-
lung mit Citalopram Hennig® 40 mg
Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der
Behandlung — insbesondere wenn sie abrupt erfolgt —
haufig auf. Schwindelgefihl, Empfindungsstérungen
(einschlieBlich Parasthesien und Stromschlagge-
fahl), Schlafstérungen (einschlieBlich Schlaflosigkeit
und intensiver Traume), Erregtheit oder Angst,
Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern, Verwirrtheit,
Schwitzen, Kopfschmerzen, Durchfall, Herzklopfen,
emotionale Instabilitét, Reizbarkeit und Sehstérungen
sind die am haufigsten berichteten Reaktionen. Im
Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis maBig
ausgepragt und gehen von selbst zurtick, bei
einigen Patienten kénnen sie jedoch auch schwer-
wiegend sein und/oder langer bestehen bleiben. Es
wird daher geraten, wenn eine Behandlung mit
Citalopram Hennig® 40 mg nicht mehr erforderlich ist,
die Dosis schrittweise zu reduzieren (siehe Abschnitte
2.und 3.).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie sind Citalopram Hennig® 40 mg
Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und jeder Durchdrlckpackung nach ,Ver-
wendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Citalopram Hennig® 40 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Citalopramhydrobromid

Jede Filmtablette enthéalt 49,98 mg Citalopramhyd-
robromid (entsprechend 40 mg Citalopram).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypro-
mellose, Titandioxid (E 171), Macrogol (6000).

Wie Citalopram Hennig® 40 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Citalopram Hennig® 40 mg sind runde, weiBe Film-
tabletten mit einer Teilungskerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Citalopram Hennig® 40 mg ist in Packungen zu 20

Filmtabletten, 50 Filmtabletten und 100 Filmtabletten

erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en

in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HENNIG ARZNEIMITTEL

GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1 -2

8 65439 Flérsheim am Main

Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
E-Mail: info@hennig-am.de
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