Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cipramil, 20 mg, tabletki powlekane
Citalopram

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cipramil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cipramil
Jak stosowac lek Cipramil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cipramil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

1. Co to jest lek Cipramil i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala lek Cipramil

Cytalopram nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI - Selective Serotonin Reuptake Inhibitors). Leki te dziataja na uktad
serotoninergiczny w mozgu przez zwigkszenie st¢zenia serotoniny.

W jakich przypadkach stosowany jest lek Cipramil
Cipramil zawiera cytalopram i jest stosowany w leczeniu depresji oraz w zapobieganiu nawrotom
zaburzen depresyjnych nawracajacych.

Cipramil wskazany jest w leczeniu zaburzenia lekowego z napadami Igku z agorafobia (np. strach przed
wyjs$ciem z domu, przed thumem i miejscami publicznymi) lub bez agorafobii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cipramil

Kiedy nie stosowa¢ leku Cipramil

o jesli pacjent ma uczulenie na cytalopram lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e jednocze$nie z lekami zwanymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO). Do inhibitorow
monoaminooksydazy (MAO) nalezg takie leki jak fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid,
tranylcypromina, selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w
leczeniu depresji) i linezolid (antybiotyk);

e jesli u pacjenta wystepuje wrodzony nieprawidlowy rytm serca lub jesli u pacjenta wystapit epizod
nieprawidlowego rytmu serca (widoczny w EKG; badaniu oceniajacym pracg serca);

e wrazie przyjmowania lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca lub lekéw mogacych
wplywaé na rytm serca (patrz punkt ,,Lek Cipramil a inne leki”).

W razie zakonczenia przyjmowania inhibitorow MAQO: nalezy zaczekac 2 tygodnie przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Cipramil.

W przypadku zakonczenia stosowania moklobemidu musi uptynaé 1 dzien przed rozpoczeciem
stosowania leku Cipramil.
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Po zakonczeniu stosowania leku Cipramil musi uptyna¢ 1 tydzien (7 dni) zanim zacznie si¢ stosowaé
jakiekolwiek inhibitory MAO.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cipramil nalezy omowic to z lekarzem. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta wystepujg inne zaburzenia lub schorzenia, poniewaz lekarz powinien
uwzgledni¢ takie informacje. W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza:

* jesli u pacjenta wystepuja epizody manii lub Iek paniczny;

» jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek. Wymagane moze by¢
dostosowanie dawki przez lekarza;

* jesli pacjent ma cukrzycg. Stosowanie leku Cipramil moze wptyna¢ na stgzenie glukozy we krwi.
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekéw zmniejszajacych stezenie
glukozy we krwi;

* jesli pacjent ma padaczke. W przypadku wystapienia napadow drgawkowych lub zwigkszenia ich
czestosci, nalezy przerwacé terapig lekiem Cipramil (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”);

* jesli pacjent ma zwickszong sktonno$¢ do krwawien lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Cigza,

karmienie piersig i wplyw na ptodno$¢”);

e jesli pacjent ma zmniejszone stgzenie sodu we krwi;

» jesli pacjent leczony jest elektrowstrzasami;

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly kiedys problemy z sercem lub jesli pacjent przebyt
niedawno zawal serca;

* jesli pacjent ma wolna spoczynkowa czgstos¢ pracy serca i/lub zmniejszone stezenie elektrolitow
bedace wynikiem przedtuzajace;j sig, cigzkiej biegunki, wymiotow lub stosowania lekéw
odwadniajacych;

* jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne bicie serca, zastabnigcia, zapas¢ lub zawroty
glowy podczas wstawania, ktore to objawy moga wskazywac na nieprawidtowa czesto$¢ pracy serca;

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci problemy oczne, takie jak niektére rodzaje

jaskry (wzrost ci$nienia wewnatrz gatki ocznej).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystgpujgcych w
przesziosci.

Uwaga

U niektorych pacjentow z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym wystapi¢ moze faza maniakalna.
Charakteryzuje si¢ ona niezwyktymi i szybko zmieniajacymi si¢ pomystami, nieuzasadnionym uczuciem
szczgécia 1 nadmierng aktywnoscig fizyczna. Jesli wystapia te objawy, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W pierwszych tygodniach leczenia moga réwniez wystapi¢ takie objawy, jak niepokoj lub trudnosci
w spokojnym siedzeniu lub staniu w miejscu (akatyzja). W razie pojawienia si¢ takich objawow nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Mysli samobojcze oraz pogorszenie depresji lub zaburzen lekowych

U pacjentow z depresja i (lub) zaburzeniami Igkowymi moga czasami wystgpowa¢ mysli dotyczace
samookaleczenia lub mysli samobdjcze. Moga si¢ one nasili¢ po rozpoczeciu stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziataé dopiero po pewnym czasie — na 0g6t po dwoch
tygodniach, a nawet pozniej.

Wigksza sktonnos¢ do takich mysli moze wystapic:

- u pacjentow, u ktorych wezesniej wystepowaly mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu.

- U mlodych dorostych. Dane z badan klinicznych wykazaty podwyzszone ryzyko zachowan
samobojczych u 0sob dorostych w wieku ponizej 25 lat z chorobg psychiczna, ktorzy byli leczeni lekami
przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek mys$li o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub uda¢é si¢ do najblizszego szpitala.
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Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciél o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, gdy
zauwazg, ze depresja lub lek si¢ nasility lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Leku Cipramil nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy roéwniez
podkresli¢, ze w przypadku przyjmowania lekow z tej grupy, pacjenci w wieku ponizej 18 lat narazeni
sa na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak préby samobdjcze, mys$li
samobadjcze i wrogosé (szczegoOlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz
moze przepisa¢ Cipramil pacjentom w wieku ponizej 18 lat, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepie;j
pojetym interesie. Jezeli lekarz przepisat Cipramil pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w przypadku
jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie rozwoju lub nasilenia si¢ wyzej
wymienionych objawow u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych Cipramil, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Ponadto, jak do tej pory brak danych dotyczacych dtugotrwatego
bezpieczenstwa stosowania leku Cipramil w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz
rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Dodatkowe informacje dotyczace choroby

Tak jak w przypadku innych lekoéw stosowanych w leczeniu depresji lub zwigzanych z nig zaburzen,
poprawa nie nast¢puje natychmiast. Pacjent moze ja odczu¢ dopiero kilka tygodni po rozpoczeciu
stosowania leku Cipramil. W leczeniu zaburzenia Igkowego z napadami leku poprawg zwykle obserwuje
si¢ po 2-4 tygodniach. W poczatkowym okresie leczenia u niektérych pacjentow wystepuje nasilenie
lgku, ktory ustepuje podczas leczenia. Jest zatem bardzo wazne, aby pacjent doktadnie wypehniat
zalecenia lekarza oraz nie przerywatl leczenia, ani nie zmieniat dawki bez zasiegnigcia porady u lekarza.

Niekiedy do objawow depresji lub zaburzenia lekowego z napadami lgku zalicza si¢ my$li samobojcze
lub 0 samouszkodzeniu si¢. Mozliwe jest utrzymywanie si¢ takich objawow lub ich nasilenie do czasu
ujawnienia si¢ petnego przeciwdepresyjnego dziatania leku. Wystgpienie tych objawow jest bardziej
prawdopodobne u mtodych dorostych pacjentéw, tzn. w wieku ponizej 25 lat, ktdrzy nie przyjmowali
wezesniej lekow przeciwdepresyjnych.

Czasami pacjent nie zdaje sobie sprawy z wystepowania opisywanych powyzej objawow i dlatego
wskazane moze by¢ poproszenie kogos$ ze znajomych lub rodziny o pomoc w obserwacji ewentualnych
zmian w zachowaniu pacjenta.

Jesli pacjent ma niepokojace mysli lub przezycia lub w czasie leczenia wystapi jakikolwiek z opisanych
powyzej objawdw, powinien natychmiast zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala.

Lek Cipramil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie innych lekow i to moze czasami powodowaé wystgpowanie
powaznych dziatan niepozadanych.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z wymienionych ponizej lekdw:

* nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) zawierajace takie substancje czynne, jak
fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylcypromina. Jesli pacjent przyjmowat ktorys z
tych lekow, powinien odczekac 14 dni przed rozpoczeciem zazywania leku Cipramil. Po zakonczeniu
stosowania leku Cipramil nalezy zaczeka¢ 7 dni zanim przyjmie si¢ ktorykolwiek z tych lekow;

» odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydazy A (MAO-A) zawierajace moklobemid
(stosowany w leczeniu depresji);

* antybiotyk linezolid;

» lit (stosowany w zapobieganiu i leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego) oraz tryptofan;

* imipraming i dezypraming (stosowane w leczeniu depresji);

* nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B) zawierajace selegiling (stosowang w
leczeniu choroby Parkinsona); leki te zwigkszaja ryzyko dziatan niepozadanych. Dawka selegiliny nie
moze by¢ wigksza niz 10 mg na dobeg;
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* metoprolol (stosowany w nadci$nieniu tetniczym i (lub) chorobie serca) - stezenie metoprololu we
krwi zwigksza sie, ale nie stwierdzono objawdw nasilonego dziatania lub dziatania niepozadanego
metoprololu;

* sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol i podobne leki (opioidy,
stosowane w silnych bdlach). Zwiekszajg one ryzyko dziatan niepozadanych;

w przypadku wystgpienia nietypowych objawow podczas skojarzonego stosowania tych lekow,
nalezy si¢ zgtosi¢ do lekarza prowadzgcego;

e cymetydyna, lanzoprazol oraz omeprazol (leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka),
flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny)
oraz tyklopidyna (lek stosowany w celu zmniejszenia zagrozenia zawatem). Powyzsze leki moga
spowodowac zwiegkszenie stezenie cytalopramu we krwi;

* leki 0 znanym dziataniu na czynno$¢ ptytek krwi (np. niektdre leki przeciwpsychotyczne,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, kwas acetylosalicylowy (wystepujacy w lekach
przeciwbdlowych), niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane w zapaleniu stawdw) — niewielkie
zwigkszenie ryzyka krwawien;

»  ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (lek ziotowy stosowany w depres;ji) -
przyjmowany jednoczesnie z lekiem Cipramil moze zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych;

» meflochine (stosowang W leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz tramadol
(podawany w silnych bolach) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu drgawkowego;

* neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy) ze wzgledu na mozliwe ryzyko
obnizenia progu drgawkowego, oraz leki przeciwdepresyjne;

» leki obnizajace stezenie potasu lub magnezu we krwi (zwickszaja ryzyko wystgpienia groznych dla
zycia zaburzen rytmu serca).

e Nie nalezy przyjmowac¢ leku Cipramil jednocze$nie z lekami stosowanymi w zaburzeniach rytmu
serca lub lekami, ktore mogg wptywac na rytm serca, takimi jak: leki przeciwarytmiczne klasy IA i
II1, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), tréjpier§cieniowe
leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna IV, pentamidyna, leki przeciw malarii — szczeg6lnie halofantryna), niektore leki
przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna).

Lek Cipramil z jedzeniem, piciem i alkoholem
Cipramil mozna przyjmowac¢ podczas positkow lub niezaleznie od positkow (patrz punkt 3 , Jak stosowac
lek Cipramil”).

Wykazano, ze Cipramil nie nasila dziatania alkoholu. Zaleca si¢ jednak, aby nie spozywa¢ alkoholu
podczas terapii lekiem Cipramil.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Cipramil nie nalezy zazwyczaj stosowac u kobiet w cigzy jak rowniez kobiety stosujace Cipramil
nie powinny karmic piersia, dopdoki nie zostang omowione z lekarzem zagrozenia i korzysci zwigzane z
leczeniem.

Pacjentki stosujace lek Cipramil w ostatnich 3 miesigcach cigzy i do czasu porodu powinny zdawac sobie
sprawe, ze u noworodka moga wystapic nastepujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sina skora,
drgawki, wahania cieploty ciata, trudno$ci w karmieniu, wymioty, mate st¢zenie cukru we krwi,
sztywnos¢ lub wiotko$¢ mig$ni, wzmozona pobudliwo$¢ odruchowa, drzenia, drzgczka, drazliwosc,
letarg, ciagly ptacz, sennos$¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi jakikolwiek z tych
objawoOw, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozna o stosowaniu leku Cipramil. Przyjmowanie podczas

cigzy lekow, takich jak Cipramil, zwlaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwigkszaé
ryzyko pojawienia si¢ u noworodka ciezkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadci$nienia
ptucnego noworodka (ang. PPHN, Persistent Pulmonary Hypertension of the Newborn). Objawia si¢ on
przyspieszonym oddechem i sinica. Objawy te pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli
takie objawy wystapig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.
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Przyjmowanie leku Cipramil pod koniec cigzy moze zwiekszaé ryzyko powaznego krwotoku z pochwy,
wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia
krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Cipramil, powinna poinformowac o tym lekarza lub
potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
wpltywaé na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddzialtywania na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Cipramil na ogot nie powoduje sennos$ci; niemniej jednak w przypadku wystapienia zawrotow glowy lub
sennosci po rozpoczeciu stosowania leku Cipramil, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn, do czasu ustgpienia tych objawow.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Cipramil
Lek Cipramil zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Cipramil

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Leczenie depres;ji
Zwykle stosuje si¢ 20 mg na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 40 mg na dobg.

Leczenie zaburzenia lgkowego z napadami lgku
Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobg¢ przez pierwszy tydzien i nastepnie zwigkszana jest
do 20-30 mg na dob¢. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do maksymalnie 40 mg na dobe.

Stosowanie leku Cipramil u pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Dawka poczatkowa powinna zosta¢ zmniejszona do potowy dawki zalecanej, np. 10-20 mg na dobg.
U pacjentéw w podesztym wieku nie nalezy stosowac wigcej niz 20 mg na dobe.

Stosowanie leku Cipramil u szczegdlnych grup pacjentow
U pacjentéw z chorobami watroby nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 20 mg na dobe.

Stosowanie leku Cipramil u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat)
Leku Cipramil nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dodatkowe informacje
zamieszczono takze w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cipramil”.

Sposéb stosowania

Cipramil przyjmuje si¢ w pojedynczej dawce raz na dobe.

Cipramil mozna przyjmowac o kazdej porze dnia, z positkiem lub niezaleznie od positkow.
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda. Nie rozgryzaé (tabletki majg gorzki smak).

Czas trwania leczenia

Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych w depres;ji i zaburzeniu lgkowym z napadami Igku,
poprawg uzyskuje sie po paru tygodniach. Nalezy zatem kontynuowac stosowanie leku Cipramil, nawet
jesli uptynie nieco czasu zanim nastgpi poprawa samopoczucia. Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez
zasiggnigcia porady u lekarza.

Czas trwania leczenia jest rozny u poszczegolnych pacjentdow, terapia zazwyczaj trwa co najmniej
6 miesiecy.
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Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak to zaleci lekarz, nawet jesli nastapi poprawa samopoczucia.
Choroba moze utrzymywac si¢ przez dhugi czas i jesli leczenie zostanie przerwane za wczesnie, objawy
moga powrocic.

U pacjentow z nawracajaca depresjg, leczenie podtrzymujace moze trwaé nawet kilka lat, aby zapobiec
nowym epizodom depresyjnym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cipramil

W razie podejrzenia, ze doszto do spozycia zbyt duzej liczby tabletek leku Cipramil, nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza lub oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala, nawet jesli nie ma zadnych
dolegliwosci lub objawow zatrucia. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Cipramil.

Niektore z objawow przedawkowania mogg stanowi¢ zagrozenie zycia: nieregularne bicie serca, drgawki,
zmiany rytmu serca, sennos¢, $pigczka, wymioty, drzenia, obnizenie ci$nienia krwi, podwyzszenie
ci$nienia krwi, nudnos$ci, zespot serotoninowy (patrz punkt 4), pobudzenie, zawroty glowy, rozszerzenie
zrenic, nasilone pocenie sie, sinica skory, hiperwentylacja.

Pominig¢cie zastosowania leku Cipramil

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomniat
przyja¢ dawke i przypomniat sobie o tym przed zasnigciem, powinien natychmiast przyja¢ pominigta
dawke. Nalezy przyjac kolejna dawke nastgpnego dnia. Jesli pacjent przypomni sobie o pomini¢ciu dawki
w nocy lub nastgpnego dnia, powinien zrezygnowac z pominigtej dawki i przyjac nastgpna dawke 0
zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Cipramil
Nie nalezy przerywac stosowania leku Cipramil dopoki nie zaleci tego lekarz. Kiedy pacjent konczy
leczenie, zazwyczaj zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku Cipramil przez okres kilku tygodni.

Nagte przerwanie stosowania leku Cipramil moze powodowac¢ tagodne i przemijajace objawy
odstawienia, takie jak: zawroty glowy, uczucie ktucia, zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne,
bezsenno$¢), uczucie niepokoju, bol gtowy, nudnosci, wymioty, pocenie si¢, niepokdj psychoruchowy lub
pobudzenie, drzenia, uczucie dezorientacji, chwiejnos¢ emocjonalng lub drazliwos¢, biegunke (luzne
stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie lub wzmozong czynnos$¢ serca (kotatanie serca).

W razie zakonczenia leczenia zaleca si¢ zatem stopniowe zmniejszanie dawki leku Cipramil przez parg
tygodni, a nie nagte odstawienie leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, cho¢ nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane zazwyczaj przemijaja po paru tygodniach leczenia. Nalezy pamictac, ze niektore z
tych dziatan moga by¢ rowniez objawami choroby i ustgpig wraz z poprawg samopoczucia.

Niektorzy pacjenci zglaszali nast¢gpujace powazne dzialania niepozadane.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawdw nalezy natychmiast zaprzestac¢
stosowania leku Cipramil i powiadomi¢ lekarza prowadzacego:

e wysoka gorgczka, pobudzenie, zaburzenia §wiadomosci, drzenia migsni i gwaltowne skurcze migsni -
moga by¢ to objawy rzadko wystepujacego zaburzenia zwanego zespolem serotoninowym, zgtaszanego
podczas skojarzonego stosowania lekéw przeciwdepresyjnych.

o 0brzgk skory, jezyka, warg lub twarzy lub trudnosci w oddychaniu albo polykaniu (reakcja
alergiczna).

e nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.

Rzadkie ale powazne dzialania niepozgdane (Moga wystapi¢ U nie wigcej niz 1 0soby na 1000)
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W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych objawdw nalezy zaprzesta¢ stosowania leku

Cipramil i natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzgcego:

e hiponatremia: zmniejszone st¢zenie sodu we krwi, moggce powodowac uczucie zmeczenia,
dezorientacj¢ i drzenie migéni;

e szybkie, nieregularne bicie serca.

Wymienione ponizej dzialania niepozadane sg czgsto tagodne i zazwyczaj ustepuja po kilku dniach
leczenia. Nalezy jednak pamigtaé, ze niektére z wymienionych ponizej objawow mogg by¢ rowniez
charakterystyczne dla choroby i ustapig wraz z osiggnigciem poprawy.

Jesli dzialania niepozgdane sq szczegolnie ucigzliwe i utrzymujq sie diuzej niz kilka dni, nalezy o tym
poinformowac lekarza.

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

- sennosg,

- bole gltowy,

- trudnos$¢ w zasypianiu,

- nasilone pocenie si¢,

- suchos$¢ blony §luzowej jamy ustnej. (Suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej zwigksza zagrozenie
prochnicg. Dlatego nalezy my¢ zeby czgsciej niz zazwyczaj.),

- nudnosci.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10):
- zmniejszenie apetytu,

- pobudzenie,

- zmniejszenie popedu plciowego,

- ek,

- nerwowosc,

- stan splatania (dezorientacji),

- nietypowe sny,

- drzenia,

- uczucie mrowienia lub dretwienia dtoni lub stdp,

- zawroty glowy,

- zaburzenia uwagi,

- dzwonienie w uszach (szumy uszne),

- ziewanie,

- biegunka,

- wymioty,

- zaparcia,

- $wiad,

- bole migéni i stawow,

- umezczyzn - problemy z wytryskiem i wzwodem,
- U kobiet - zahamowanie orgazmu,

- uczucie zmeczenia,

- uczucie ktucia w obrebie skory (zaburzenia czucia)
- zmniejszenie masy ciata.

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):
krwawienie w obrgbie skory (fatwe siniaczenie),

- zwigkszenie apetytu,

- agresja,

- depersonalizacj¢ (utrata poczucia wlasnej osobowosci),

- omamy,

- mania,

- omdlenia,

- rozszerzenie zrenic,

- przyspieszenie akcji serca,

- zwolnienie akcji serca,

- pokrzywka,
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- wypadanie wlosow,

- wysypka,

- nadwrazliwos¢ na swiatto,

- problemy z oddawaniem moczu,
- obfite krwawienia miesigczkowe,
- obrzek rak lub nog,

- zwigkszenie masy ciala.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1000):
- napady drgawkowe,

- mimowolne ruchy,

- zaburzenia smaku,

- krwawienia,

- zapalenie watroby

- goraczka.

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (niemozliwej do oszacowania na podstawie

dostepnych danych):

— mysli i zachowania samobojcze, patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”,

— zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodujace wzrost ryzyka krwawien i powstawania krwawych
wybroczyn na skorze,

— nadwrazliwo$¢ (wysypka),

— ciezkie reakcje alergiczne, powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy,

— zwigkszenie ilo$ci wydalanego moczu,

— hipokaliemia: nieprawidtowo niskie stezenie potasu we krwi, mogace powodowac ostabienie migsni,
drzenie migéni lub nieprawidtowy rytm serca,

— napady paniki,

— zgrzytanie zgbami,

— niepokoj,

— nietypowe ruchy lub sztywno$¢ migsni,

— akatyzja — niepokoj psychoruchowy- stan niepokoju potaczony z potrzeba poruszania sig,

— drgawki,

—  zespol serotoninowy

— zaburzenia widzenia,

— omdlenie mogace by¢ objawem zagrazajacego zyciu stanu zwanego torsade de pointes,

— niskie ci$nienie krwi,

— krwawienie z nosa

— krwawienia, w tym wybroczyny w skorze i btonach $luzowych,

— nagle wystepujacy obrzek skory lub bton sluzowych,

— bolesny wzwéd pracia,

— podwyzszone stezenie prolaktyny we krwi

— mlekotok u me¢zczyzn oraz u kobiet, ktore nie karmig piersia,

— nieregularne krwawienia miesigczkowe, kKrwotok maciczny,

— nieprawidtowe wyniki testow czynno$ciowych watroby,

— u pacjentow przyjmujacych leki z tej grupy obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci,

— nieprawidlowy rytm serca,

— cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe

informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢” w punkcie 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cipramil

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i blistrze.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cipramil
Substancja czynna jest cytalopram (w postaci cytalopramu bromowodoru).
Tabletki powlekane zawierajg 20 mg cytalopramu (w postaci cytalopramu bromowodorku).

Ponadto lek zawiera: skrobie kukurydziang, laktoze jednowodna, celuloze mikrokrystaliczna, kopowidon,
glicerol 85%, kroskarmeloz¢ sodowa, magnezu stearynian;

W sktad otoczki wchodzg: hypromeloza, makrogol 400 oraz barwnik: tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Cipramil i co zawiera opakowanie
Cipramil dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w dawce 20 mg.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii Aluminium/PVC/PVdC zawierajace 28 sztuk (2 blistry po 14
tabletek powlekanych) lub 56 sztuk (4 blistry po 14 tabletek powlekanych).
Blistry z tabletkami pakowane sa w tekturowe pudetka.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Opis tabletek
Tabletki powlekane 20 mg: owalne, biate, przedzielone w §rodku rowkiem, oznaczone literami ,,C” i ,,N”.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polska

Lundbeck Poland Sp. z 0. o.

ul. Marszatkowska 142

00-061 Warszawa

Tel.: + 48 22 626 93 00

Fax.: + 48 22 626 93 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023.
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