Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oropram 20 mg, tabletki powlekane
Citalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Oropram 20 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oropram 20 mg
Jak stosowac¢ lek Oropram 20 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oropram 20 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S e

1. Co to jest lek Oropram 20 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Oropram 20 mg nalezy do grupy lekdéw przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Leki te sg wybiorczymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny w mozgu i normalizujg ilo$¢ neuroprzekaznikow w mozgu.
Zaburzenia w uktadzie serotoninowym w mézgu sg uznawane za wazny wskaznik rozwoju
depresji i choréb powigzanych.

Oropram 20 mg jest stosowany w leczeniu zaburzen depresyjnych i zaburzen lekowych
z napadami Igku z agorafobig lub bez agorafobii (Igk przed miejscami publicznymi).

Lekarz moze zaleci¢ inne stosowanie. Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oropram 20 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Oropram 20 mg:

- jesli pacjent ma uczulenie na citalopram lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6)

- jesli obecnie jest lub byl przyjmowany w ciagu ostatnich dwodch tygodni inhibitor
monoaminooksydazy (MAO, lek stosowany w leczeniu depresji). Do grupy inhibitoréw
MAO naleza: selegilina, fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid,
tranylcypromina oraz mokloblemid. Jezeli lekarz zmieni leczenie lekiem Oropram 20 mg
na leczenie inhibitorem MAO, co najmniej 7 dni powinno uptynaé¢ zanim zacznie si¢
przyjmowac inhibitor MAO.



Lekarz poinformuje jak stosowa¢ lek Oropram 20 mg w przypadku zaprzestania
stosowania inhibitorow MAO (patrz ,,Inne leki 1 Oropram 20 mg”).

- jesli jest przyjmowany lek zawierajacy linezolid (stosowany w leczeniu infekcji) (patrz
»Inne leki 1 Oropram 20 mg”)

- jesli u pacjenta wystepuja wrodzone zaburzenia rytmu serca lub w przesztosci
wystepowaly epizody zaburzen rytmu serca (widoczne w EKG - badaniu, ktore ocenia
prace serca)

- jesli pacjent stosuje leki, ktore regulujg rytm serca lub ktére moga wptywac na rytm
serca. Patrz ponizej, punkt ,,Inne leki i Oropram 20 mg”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Leku Oropram 20 mg nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Podczas stosowania lekow przeciwdepresyjnych pacjenci ponizej 18 lat narazeni sg na
zwigkszone ryzyko zachowan samobdjczych, takich jak proby samobodjcze, mysli samobdjcze
1 wrogos¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo tego,
lekarz prowadzacy moze przepisa¢ lek Oropram 20 mg pacjentom ponizej 18 lat, jesli
stwierdzi, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz przepisal Oropram 20 mg
pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, i pojawity sie jakiekolwiek watpliwosci, prosimy

o skonsultowanie si¢ z lekarzem. W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych
objawOw u pacjentdow ponizej 18 lat przyjmujacych lek Oropram 20 mg, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego. Ponadto, brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa wskazujacych, w jaki sposob lek Oropram 20 mg stosowany dlugotrwale

u dzieci i mlodziezy wplywa na ich wzrost, dojrzewanie, rozwdj poznawczy i rozwoj
zachowania.

Lek Oropram 20 mg powinien by¢ stosowny ostroznie

- Jesli u pacjenta wystepuja napady lgku. Moze wystapié¢ nasilenie objawow Igku podczas
rozpoczynania leczenia. Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciagu 2 tygodni od rozpoczgcia
leczenia. Lekarz moze dostosowac¢ dawke (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Oropram 20
mg”).

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba maniakalno-depresyjna. U niektoérych pacjentow moze
wystapi¢ faza maniakalna. Charakteryzuje si¢ ona niezwyktymi i szybko si¢
zmieniajagcymi pomystami, nieuzasadnionym uczuciem szcze¢$cia i nadmierng
aktywnoscig fizyczng. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (konieczna moze by¢ zmiana leczenia
przeciwcukrzycowego).

- Jesli u pacjenta wystepuje padaczka. W przypadku wystapienia napadow padaczki lub
zwigkszenia czgstosci napadoéw drgawek, lekarz zadecyduje o odstawieniu leku.

- Jesli u pacjenta wystepuje uczucie niepokoju ruchowego, pobudzenia i (lub) potrzeba
czestego poruszania si¢, ktoremu czesto towarzysza trudnosci w siedzeniu lub staniu
w miejscu. Objawy te wystepuja czesciej w pierwszych tygodniach leczenia.

- Jesli pacjent stosuje leki, ktore wiazg receptory serotoniny w organizmie (leki o dziataniu
serotoninergicznym), takie jak sumatryptan lub inne tryptany, tramadol, buprenorfina,
oksytryptan i tryptofan. Patrz punkt ,.Inne leki i Oropram 20 mg”.

- Jesli pacjent stosuje selektywne inhibitory MAO-A (inhibitory monoaminooksydazy
stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych). Patrz punkt ,,Nie nalezy stosowac leku
Oropram 20 mg” oraz ,,Inne leki i Oropram 20 mg”.



- Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie sodu we krwi (widoczne w badaniach
krwi). Objawy moga obejmowac uczucie zmg¢czenia, splatanie, kurcze migséni. Tego typu
leki rzadko powodujg zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi, zwlaszcza u starszych kobiet.
Stezenie sodu zwykle wraca do normy po zakonczeniu leczenia.

- Jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci zaburzenia krwawienia lub jesli pacjentka jest
w cigzy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢™). Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku stosowania lekow, ktore zwiekszaja ryzyko krwawienia, takich
jak kwas acetylosalicylowy 1 niesteroidowe leki przeciwzapalne NLPZ (leki znoszace
bol). Patrz rowniez ,,Inne leki i Oropram 20 mg”.

- W przypadku jednoczesnego leczenia elektrowstrzasami.

- Jesli pacjent stosuje leki zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).
Stosowanie jednoczesnie z lekiem Oropram 20 mg moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
dziatah niepozadanych (patrz punkt ,,Inne leki i Oropram 20 mg”).

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub watroby. Lekarz moze zalecic¢
zmniejszenie dawki lub odstawienie leku.

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby psychiczne takie jak psychozy lub depresja.

- Jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuja choroby serca prowadzace do wydtuzenia
odstepu QT.

- Jesli u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystgpowaty choroby serca lub jesli
u pacjenta wystapit zawat serca w ostatnim czasie.

- Jesli pacjent ma niskie tetno spoczynkowe 1 (lub) pacjent wie, ze moze mie¢ niedobor
sodu spowodowany przedtuzajaca si¢ biegunka, wymiotami lub stosowaniem lekéw
diuretycznych (tabletek moczopednych).

- Jesli u pacjenta wystepuje uczucie szybkiego lub nieregularnego bicia serca, omdlenia,
zapas¢ lub zawroty glowy podczas wstawania, ktore mogg wskazywac na nieprawidtowy
rytm serca.

- Jesli pacjent ma zmniejszone stgzenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia/
hipomagnezemia).

- Jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztoSci wystepowata jaskra z zamknigtym katem
przesaczania.

- W przypadku odstawienia leku moga wystapi¢ objawy odstawienne (patrz punkt 3,
,Przerwanie stosowania leku Oropram 20 mg”).

Leki takie, jak Oropram 20 mg (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowaé wystapienie
objawoOw zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy
te utrzymywaty si¢ po przerwaniu leczenia.

Mysli samobdjcze, nasilenie depresji lub zaburzen lekowych

Jezeli pacjent choruje na depresj¢ lub zaburzenia lgkowe, moze czasami mie¢ mysli

o samouszkodzeniu lub o pozbawieniu si¢ zycia. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢
si¢ na poczatku stosowania lekéw przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziatac
zazwyczaj po uptywie 2 tygodni, czasem pdznie;.

Wystapienie mysli samobojczych, mys$li o samouszkodzeniu lub o pozbawieniu si¢ zycia jest

bardziej prawdopodobne, jezeli:

— upacjenta w przesztosci wystepowatly mysli o pozbawieniu si¢ zycia lub
o samouszkodzeniu;

— pacjent jest mtodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystapienia zachowan samobojczych u os6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.



Jezeli u pacjenta wystepuja mysli o pozbawieniu si¢ zycia lub mysli o samouszkodzeniu,
nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem lub zglosic si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub
zaburzeniach lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrécic¢
si¢ z prosbg o pomoc do krewnych lub przyjaciét i poprosi¢ o informowanie go, jesli
zauwaza, ze depresja lub Iek nasility si¢ lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.

Zespol serotoninowy

U niektorych pacjentow, lek Oropram 20 mg moze prowadzi¢ do rozwoju zespotu
serotoninowego. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapia
jednoczesnie objawy, takie jak wysoka goragczka, drzenie migsni, dreszcze, splatanie lub
niepokdj, ktore moga wskazywac na rozwdj tego zespotu.

Inne leki i Oropram 20 mg

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze moze to dotyczy¢ lekow stosowanych 14 dni temu lub tych, ktére
beda przyjmowane w przysztosci.

Nie nalezy stosowac leku Oropram 20 mg jesli pacjent stosuje leki regulujace rytm serca
lub leki, ktére moga mie¢ wplyw na rytm serca, takie jak: leki antyarytmiczne klasy IA i III,
leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fentiazyny, pimozyd, haloperidol), troéjcykliczne leki
przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksifloksacyna,
erytromycyna IV, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, w szczeg6lno$ci halofentryna),
niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania leku

Oropram 20 mg z nastepujacymi lekami:

- inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI, stosowanymi w leczeniu depresji 1 choroby
Parkinsona), takimi jak selegilina, fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid,
tranylcypramina i moklobemid (patrz punkt powyzej ,,Nie nalezy stosowa¢ leku
Oropram 20 mg”). Lekéw tych nie nalezy stosowac jednoczesnie z Oropram 20 mg;

- lekami zawierajacymi linezolid (stosowane w leczeniu infekcji). Nie nalezy stosowaé
leku Oropram 20 mg jednoczes$nie z linezolidem (patrz punkt powyzej ,,Nie nalezy
stosowac leku Oropram 20 mg”);

- sumatryptanem i innymi tryptanami (stosowane w leczeniu migreny);

- oksytryptanem i tryptofanem (stosowane w przypadku zaburzen snu oraz depresji);

- tramadolem (stosowanym w leczeniu bolu);

- lekami zawierajacymi buprenorfing (stosowane w leczeniu silnego bdlu oraz
uzaleznienia od opioidéw);

- lekami, ktore moga zwigkszaé ryzyko krwawienia w obrebie skory i bton §luzowych
w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Oropram 20 mg, wiaczajac leki
przeciwzakrzepowe (leki wptywajace na czynnos$¢ ptytek krwi), np. warfaryne,
tyklopidyne 1 dipirydamol, leki przeciwbdlowe z grupy NLPZ, m.in. ibuprofen,
ketoprofen, diklofenak i kwas acetylosalicylowy;

- neuroleptykami (leki stosowane w innych chorobach psychiatrycznych), na przyktad

tioksantenem 1 butylofenonem;



- lekami stosowanymi we wrzodzie zoladka, omeprazolem, lanzoprazolem, cymetydyna,
ezomeprazolem,;

- flukonazolem (lekiem stosowanym w leczeniu zakazen grzybiczych);

- lekami stosowanymi w depresji, takimi jak np. fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna,
sertralina, wenlafaksyna, bupropion, trojpierscieniowe leki antydepresyjne jak
nortryptylina, dezypramina, klomipramina, imipramina, dezypramina oraz preparaty
ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

- buspironem (stosowanym w leczeniu zaburzen lekowych i depres;ji);

- propafenonem i flekanidem (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

- lekami stosowanymi w chorobach psychiatrycznych (leki przeciwpsychotyczne), np. lit,
rysperydon, chloropromazyna, tiorydazyna, chlorprotiksen, haloperidol;

- meflokinem (stosowanym w malarii);

- lekami wydtuzajacymi odstep QT lub lekami, ktoére zmniejszaja st¢zenie potasu
1 magnezu we krwi. Nalezy zapyta¢ lekarza jak stosowac te leki;

- metoprololem (lek stosowany w nadci$nieniu tetniczym krwi i chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego oraz w zapobieganiu migrenie).

Oropram 20 mg z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Oropram 20 mg mozna przyjmowac z pokarmem lub piciem. Unikaé spozywania
alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Ciaza
Lek Oropram 20 mg moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w uzasadnionych klinicznie

przypadkach. Nalezy poinformowac lekarza, ze pacjentka moze by¢ w cigzy lub podejrzewa,
ze moze by¢ w cigzy. Nie nalezy stosowac leku Oropram 20 mg jesli pacjentka jest w cigzy
lub planuje cigzg, chyba ze lekarz zaleci inaczej, biorac pod uwage zagrozenia i korzys$ci
wynikajace ze stosowania leku Oropram 20 mg. Nie nalezy przerywac stosowania leku nagle.

Nalezy poinformowa¢ potozng i (lub) lekarza prowadzacego o przyjmowaniu leku

Oropram 20 mg. Stosowanie leku w czasie cigzy, zwlaszcza w ostatnich trzech miesigcach
moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia cigzkiego schorzenia u dziecka nazywanego przetrwatym
nadci$nieniem ptucnym noworodka objawiajacego si¢ zaburzeniami w oddychaniu

1 zasinieniem skory noworodka. Objawy te wystepuja zazwyczaj w ciagu pierwszych

24 godzin po urodzeniu dziecka. Jesli takie objawy wystapig nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z potozna i (lub) lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli lek Oropram 20 mg jest stosowany w 3 ostatnich
miesigcach cigzy; u dzieci po urodzeniu moga wystapi¢ pewne objawy. Objawy te wystepuja
zazwyczaj w ciaggu 24 godzin po urodzeniu i obejmuja: trudnosci w zasypianiu, karmieniu,
oddychaniu, siny kolor skoéry, wahania cieptoty ciata, wymioty, ciagly ptacz, sztywnos¢ lub
wiotko$¢ migsni, letarg, drzenia, drazliwos$¢ lub drgawki. Jesli po urodzeniu u dziecka
wystapig takie objawy nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza po poradg.

Przyjmowanie leku Oropram 20 mg pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego
krwotoku z pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie
stwierdzono u pacjentki zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek



Oropram 20 mg, powinna poinformowac o tym lekarza lub polozna, aby mogli udzieli¢
pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersig

Citalopram przenika do mleka matki w niewielkich ilo$ciach. Istnieje ryzyko wptywu na
dziecko. W przypadku stosowania leku Oropram 20 mg nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed
rozpoczeciem karmienia piersia.

Ptodnos¢

W badaniach na zwierzegtach wykazano, ze citalopram obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie
moze to wptywac na ptodnos$¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddziatywania na ptodnos¢
u ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Oropram 20 mg moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.
W trakcie stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3.  Jak stosowa¢ lek Oropram 20 mg
Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. R6zne osoby majg rozne
potrzeby. Na podstawie oceny stanu pacjenta lekarz podejmie decyzj¢ o dawce i okresie
stosowania tego leku. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli:

Depresja

Zalecana dawka poczatkowa to 20 mg na dobe. Lekarz moze zwigksza¢ dawke do dawki
maksymalnej 40 mg na dobg¢. Leczenie powinno by¢ kontynuowane po ustapieniu objawow
choroby przez okres od 4 do 6 miesiecy.

Zaburzenia l¢kowe z napadami leku

W pierwszym tygodniu stosowania dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobg, a nastgpnie
dawka moze by¢ zwiekszana do 20-30 mg na dobg. Lekarz moze zwigksza¢ dawke do dawki
maksymalnej 40 mg na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat):

Dawka poczatkowa powinna by¢ zmniejszona do polowy zalecanej dawki, np. 10-20 mg
na dobe. Pacjenci w podesztym wieku nie powinni przyjmowac dawki wigkszej niz 20 mg
na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Oropram 20 mg u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
gdyz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
Konieczne jest zmniejszenie dawki. Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza.



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinni przyjmowaé¢ dawki wigkszej niz
20 mg na dobe.

Lek Oropram 20 mg nalezy przyjmowac¢ w pojedynczej dawce rano lub wieczorem,
z pokarmem lub bez pokarmu. Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka wody.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zmiang leczenia lub przed odstawieniem leku
Oropram 20 mg. Patrz ostrzezenia specjalne powyze;j.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Oropram 20 mg

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, oddziatem ratunkowym lub farmaceutq w razie przyjecia
wigkszej niz zalecana w tej ulotce lub wigkszej niz zalecona przez lekarza dawki leku
Oropram 20 mg.

Objawami przedawkowania moga by¢:

sennos$¢, utrata przytomnosci, drgawki, przyspieszone lub wolne bicie serca, zawroty glowy,
zaburzenia rytmu serca (np. wydtuzenie odstepu QT), obnizone ci$nienie krwi, podwyzszone
cisnienie krwi, drzenia, omdlenia, nudnos$ci, wymioty, obfite pocenie si¢, pobudzenie, wysoka
gorgczka, zatrzymanie serca, rozszerzenie zrenic, zmiany stanu psychicznego, niebieskawe
zabarwienie skory spowodowane niedotlenieniem (sinica), hiperwentylacja. Moga wystapié
objawy zespotu serotoninowego (patrz ,,Mozliwe dzialania niepozadane”), szczeg6lnie

w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow.

Pominig¢cie zazycia leku Oropram 20 mg

Jesli pominigto dawke leku Oropram 20 mg nalezy przyja¢ nastgpna dawke w przewidzianym
dla niej terminie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oropram 20 mg

Nie nalezy nagle przerywa¢ przyjmowania leku Oropram 20 mg; to moze spowodowaé
wystapienie objawow, takich jak zwroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia snu,
drazliwos$¢, drzenia, uczucie dezorientacji, bol glowy, nudnosci, nerwowos¢, niepokoj lub
zwigkszone pocenie si¢ (1 mozliwos¢ powrotu mysli samobojczych u pacjentéw ze
sktonnoscig).

Zwykle objawy te ustepuja w okresie dwoch tygodni, ale moga one by¢ znacznie nasilone lub
przedtuza¢ si¢ w przypadku otrzymywania duzych dawek leku Oropram 20 mg.

Jezeli pacjent zamierza odstawi¢ lek Oropram 20 mg powinien zapyta¢ lekarza o zalecenia,
poniewaz lek musi by¢ odstawiany stopniowo i powoli przez tygodnie lub miesigce. Jest
wazne, aby lekarz w tym okresie nadzorowat pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Podczas leczenia lekiem Oropram 20 mg, jezeli jakiekolwiek dzialania niepozadane
wystapig, moga zazwyczaj wystapi¢ w okresie pierwszych 8 do 14 dni. Dziatania niepozadane
zwykle ponownie ustapia.



W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawdw nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Oropram 20 mg i powiadomi¢ lekarza lub udac si¢
do najblizszego szpitala:

e Zespol serotoninowy: nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia wysokiej
goraczki, drzenia mig¢sni 1 gwattownych skurczy mieséni (tiki), uczucia niepokoju; objawy
te moga wskazywac na rozwdj choroby. Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
Oropram 20 mg.

o C(Cigzkie reakcje alergiczne: nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, gdy wystapiag obrzgk
twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w oddychaniu albo potykaniu potaczone z
trudnosciami w oddychaniu. Objawy te nalezg do bardzo cigzkich, ich wystgpienie moze
by¢ przyczyna ci¢zkiej reakcji alergicznej na Oropram 20 mg. Moze by¢ konieczna nagta
interwencja medyczna lub hospitalizacja. Objawy te wystepuja zwykle bardzo rzadko.

e Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktore moga by¢ objawami stanu zagrozenia
zycia, nazywanym zespotem Torsades de Pointes.

Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub do oddzialu ratunkowego w przypadku wystapienia mysli
1 zachowan samobojczych podczas leczenia citalopramem.

Nastepujace dziatania niepozadane sg zazwyczaj lekkie i ustepuja po kilku dniach leczenia:
nudnosci (mdtosci), biegunka, nasilona potliwo$¢, sucho$¢ w ustach, uczucie zmgczenia,
bezsenno$¢ oraz sennos¢.

Nastepujace dzialania niepozadane byty zglaszane w podanych czestotliwos$ciach:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéow):
e kotatanie serca (palpitacja)

bol glowy

nudno$ci, sucho$¢ w jamie ustnej

nasilona potliwos$¢

sennos¢, bezsennos¢.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wi¢cej niz 1 na 10 pacjentow):
e drZenie, zawroty glowy
zmniejszenie apetytu, zmniejszenie masy ciala, utrata masy ciata
pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢, splatanie
ostabienie popedu ptciowego (libido)
uczucie mrowienia, ktucia lub pieczenia skory
zaburzenia koncentracji
dzwonienie w uszach (szumy uszne)
podwyzszone ci$nienie krwi (nadcis$nienie)
biegunka, wymioty, zaparcia, niestrawnos$¢ (dyspepsja), bole brzucha, wzdgcia
z oddawaniem wiatréw
zwigkszone wydzielanie $liny
bole migsni, bol stawodw
migrena
niezyt nosa i zapalenie zatok
nadmierne wydzielanie moczu
swiad



uczucie zmeczenia, ziewanie

brak orgazmu u kobiet, bole miesigczkowe, impotencja (mezczyzni), zaburzenia
wytrysku nasienia

koszmary senne, zanik pamigci (amnezja), brak emocji i entuzjazmu.

Niezbyt czesto (mogq wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

wolne bicie serca

przyspieszone bicie serca

zwigkszenie apetytu, zwickszenie masy ciala

agresja, utrata poczucia wlasnej osobowosci (depersonalizacja), omamy, mania
(uczucie nadmiernej ekscytacji, nadmierna aktywnos$¢, nerwowos$¢ i nadpobudliwosc),
euforia (nadmierny stan optymizmu, pogody ducha 1 dobrego samopoczucia),
zwigkszenie popedu plciowego

omdlenia

rozszerzone zrenice

kaszel

pokrzywka

wysypka

wypadanie wlosow

zaczerwienienie skory lub plamy na skorze (plamica)

nadwrazliwos$¢ na §wiatlo (wysypka skorna wywotana ekspozycja na swiatto
stoneczne)

problemy z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu)

krwotoki miesigczkowe (obfite miesigczki)

obrzek.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

krwawienia (np. z pochwy, przewodu pokarmowego, skory, tkanek migkkich)
napady toniczno-kloniczne (drgawki typu ,,grand mal’’), mimowolne ruchy
(dyskinezy)

zaburzenia smaku

zapalenie watroby (WZW)

gorgczka

mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia).

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

zmniejszona liczba ptytek krwi (matoplytkowos¢)

zaburzenia rytmu serca (arytmia)

obrzek (obrzek naczynioruchowy) skory 1 narzadow wewngtrznych (btony sluzowej)
nagte, cigzkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna) z towarzyszacymi
gwaltownym spadkiem ci$nienia krwi, swedzaca wysypka, obrzekiem warg, jezyka
1 gardla oraz trudno$ciami w oddychaniu

alergia (nadwrazliwos$¢)

zespot nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH),
szczegOlnie u os6b w podesztym wieku

zmniejszenie ste¢zenia potasu we krwi

napady paniki, zgrzytanie z¢gbami (bruksizm), uczucie niepokoju

mysli samobodjcze 1 zachowania samobdjcze



e drgawki

e zespol serotoninowy (z objawami takimi jak wysoka gorgczka, drzenie, nietypowe
ruchy i sztywno$¢ mig$ni, uczucie niepokoju)

e zaburzenia pozapiramidowe (np. mimowolne ruchy migsni, drzenie, sztywnos¢,

kurcze mig$ni)

uczucie niepokoju oraz problemy z siedzeniem (akatyzja)

zaburzenia ruchu

zaburzenia widzenia

choroby serca prowadzace do wydtuzenia odstepu QT (nieregularne bicie serca

rozpoznawalne w EKG)

zawroty glowy podczas szybkiego wstawania spowodowane niskim ci$nieniem krwi

(niedoci$nienie ortostatyczne)

krwotoki z nosa

krew w stolcu (wrzody przewodu pokarmowego lub odbytu)

nieprawidlowe wyniki préb czynnosciowych watroby

krwawe wybroczyny w skorze (siniaki)

mlekotok u mezczyzn

bolesny wzwod pracia (priapizm)

nieregularne miesigczki

cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy),

patrz dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na

ptodno$¢” w punkcie 2

e upacjentéw stosujacych leki z tej samej grupy co Oropram 20 mg obserwowano
zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek Oropram 20 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
{Termin wazno$ci}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oropram 20 mg

Substancjg czynng leku jest bromowodorek citalopramu w ilo$ci odpowiadajacej 20 mg
citalopramu.

Inne sktadniki leku to: mannitol (E 421), celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Oropram 20 mg i co zawiera opakowanie

Okragte, biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z kreskg dzielaca po obu stronach
oraz z rowkami po bokach tabletki, o $rednicy 8 mm.

Wielkosci opakowania: 10, 30 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrale 211

A-8054 Graz

Austria

Wytworca

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211

A-8054 Graz, Austria

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1
84529 Tittmoning, Niemcy

Actavis Nordic A/S
Ornegardsvej 16
DK-2820 Gentofte, Dania

Actavis Ltd
BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000, Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600, Butgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Citalopram +pharma Czechy

Citalopram Actavis tablets Estonia, Litwa

Oropram 20 mg, tabletki powlekane Polska
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2021
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