Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Citronil, 10 mg, tabletki powlekane

Citronil, 20 mg, tabletki powlekane

Citronil, 40 mg, tabletki powlekane
Citalopramum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tre$ci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Citronil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhdE

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

Cytalopram jest tzw. inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny, ktory zwigksza stezenie serotoniny
W mozgu. Serotonina jest przekaznikiem w osrodkowym uktadzie nerwowym. Zaburzenia uktadu
serotoninowego sa obserwowane np. w depresji i leku.

Wskazaniami do stosowania leku Citronil sa:
- depresja i zapobieganie nawrotom depresji;
- Igk napadowy z agorafobig lub bez agorafobii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citronil

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Citronil

- jesli pacjent jest leczony tzw. inhibitorami MAO (np. selegiling - lekiem stosowanym w leczeniu
choroby Parkinsona lub moklobemidem - lekiem przeciwdepresyjnym) (patrz roéwniez punkt ,,Lek
Citronil a inne leki”),

- jesli pacjent jest leczony linezolidem, o ile nie ma mozliwos$ci poddania pacjenta $cistej obserwacji
I monitorowania ci$nienia t¢tniczego (patrz roéwniez punkt ,,Lek Citronil a inne leki”),

- jesli pacjent jest leczony pimozydem (patrz réwniez punkt ,,Lek Citronil a inne leki”),

- jesli pacjent ma uczulenie na cytalopram lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony lub w przesztosci wystapil nieprawidtowy rytm serca
(rozpoznany na podstawie badania EKG — badanie majace na celu ocene czynnosci serca),

- jesli pacjent przyjmuje leki w zwigzku z wystgpujgcymi u niego zaburzeniami rytmu serca lub takie,
ktore zaburzaja rytm serca. Patrz rowniez punkt ,,Lek Citronil a inne leki”,

- Leki takie, jak Citronil (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowaé wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaly si¢ po
przerwaniu leczenia.

1(10)



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Citronil nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,

- U pacjenta z cukrzyca (patrz rowniez punkt ,,Lek Citronil a inne leki”),

- u pacjenta z padaczka, gdyz leczenie lekiem Citronil nalezy przerwa¢, jesli u pacjenta wystapia
drgawKki lub zwi¢kszy si¢ czesto$¢ ich wystepowania (patrz rowniez punkt 4),

- jesli u pacjenta wczesniej wystepowala mania lub hipomania (patrz rowniez punkt 4),

- jesli pacjent zazywa leki zwigkszajace ryzyko krwawien, np. leki przeciwzakrzepowe (substancje
zapobiegajace krzepnieciu krwi), leki przeciwzapalne i przeciwbolowe, pochodne kwasu salicylowego
(np. kwas acetylosalicylowy) lub jesli wystepowaty u pacjenta krwawienia w przesztosci,

- jesli pacjent byt poddawany leczeniu elektrowstrzgsami,

- jesli u pacjenta wystepuje obecnie jaskra z zamknietym katem przesaczania lub jaskra wystepowata
W przesztosci,

- jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub w wywiadzie choroby serca lub pacjent przebyt zawat serca,

- jesli u pacjenta wystgpuje powolny rytm serca w stanie spoczynku i (lub) gdy u pacjenta moze
wystepowac utrata soli w organizmie spowodowana ci¢zka biegunka lub wymiotami (z mdto$ciami)
lub ze wzgledu na stosowanie lekow moczopednych,

- jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne bicie serca, omdlenia, zapas¢ lub zawroty gtowy
podczas wstawania z miejsca, ktore moga by¢ objawem nieprawidtowej czynnosci rytmu serca.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Citronil nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Pomimo to,
lekarz moze zaleci¢ Citronil pacjentom w wieku ponizej 18 lat, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepie;j
pojetym interesie.

Jesli lekarz przepisat Citronil pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w zwigzku z czym istnieja jakiekolwiek
watpliwosci, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy podkresli¢, ze u pacjentow w wieku ponizej 18 lat leczonych lekami z tej grupy wystepuje
zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak préby samobdjcze, mys$li samobdjcze i wrogosé
(gtownie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Nalezy poinformowac lekarza, jesli

u pacjenta w wieku ponizej 18 lat przyjmujacego lek Citronil wystapi lub nasili si¢ ktorykolwiek z wyzej
wymienionych objawow niepozadanych.

Ponadto, dotychczas brak jest danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku
Citronil w tej grupie wiekowej odnosnie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju
zachowania.

Mysli samobdjcze, poglebienie depresiji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli

0 samookaleczeniu lub o popetieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj po uptywie
2 tygodni, czasem poznie;j.

Wystgpienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobodjstwa jest bardziej

prawdopodobne, jezeli:

- upacjenta w przesztosci wystgpowaly mysli samobdjcze lub chgé¢ samookaleczenia;

- pacjent jest mlodym dorostym; dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia
zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli
leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepujag mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie do szpitala.
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Pomocne moze okaza¢ sie poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwroci¢ si¢ do krewnych lub
przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Iek nasility si¢ lub wystgpity
niepokojace zmiany w zachowaniu.

Uwaga

Tak samo jak w przypadku innych lekow stosowanych w leczeniu depresji lub podobnych choréb, poprawa
nie nastepuje natychmiast. Po rozpoczeciu leczenia lekiem Citronil moze uptynaé kilka tygodni zanim
pacjent odczuje poprawe. W leczeniu leku napadowego zazwyczaj musi uptyna¢ 2 do 4 tygodni, zanim
zauwazy si¢ poprawe. Na poczatku leczenia niektorzy pacjenci moga odczuwac zwigkszony lgk, ktory ustapi
w trakcie leczenia. Dlatego nalezy przyjmowac lek scisle wedtug zalecen lekarza, a takze nie nalezy
przerywac leczenia ani zmienia¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

U niektorych pacjentow z chorobg maniakalno-depresyjna moze rozwina¢ si¢ faza maniakalna.
Charakteryzuja ja nietypowe i szybko zmieniajace si¢ mysli, nieuzasadnione poczucie szczgscia i nadmierna
aktywno$¢ fizyczna. W przypadku wystgpienia takich objawdw pacjent powinien skontaktowac si¢

z lekarzem.

Objawy takie jak niepokdj lub niemoznoé¢ spokojnego siedzenia lub stania rowniez moga wystapi¢ podczas
pierwszych tygodni leczenia. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia takie
objawy.

Czasami pacjent moze by¢ nieSwiadomy wystapienia wymienionych wyzej objawow, dlatego pomocne
moze by¢ poproszenie 0sob z bliskiego otoczenia, aby zwrocity uwage na mozliwe zmiany w zachowaniu.

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli
wystapig u niego niebezpieczne mysli lub przezycia lub jesli w trakcie leczenia pojawi si¢ ktorykolwiek
Z wyzej wymienionych objawow.

Lek Citronil a inne leki

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

Nie nalezy przyjmowac leku Citronil jednoczes$nie:
z inhibitorami monoaminooksydazy - inhibitory MAO (np. selegilina - lek stosowany w leczeniu
choroby Parkinsona lub moklobemid - lek przeciwdepresyjny, lub antybiotyk linezolidd) Iub w ciagu
dwoch tygodni po zaprzestaniu ich zazywania. Ktorykolwiek z tych lekéw mozna zaczaé stosowaé
dopiero po uptywie 7 dni od zaprzestania przyjmowania leku Citronil,
z lekami stosowanymi w zburzeniach rytmu serca Iub z lekami, ktére moga zaburza¢ rytm serca np.
takimi jak leki przeciwarytmiczne klasy 1A i 111,
z niektorymi lekami przeciwpsychotycznymi (np. pochodnymi fenotiazyny, pimozydem,
haloperydolem), trojcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi,
z niektorymi lekami antybakteryjnymi (np. sparfloksacyna, moksifloksacyna, erytromycyna IV,
pentamidyna, leczenie przeciwmalaryczne gtownie halofantryna),
z niektorymi lekami przeciw $wigdowymi (astemizol, mizolastyna).

W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci z tym zwigzanych nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jednoczesne leczenie innymi lekami moze wplywac na dziatanie leku Citronil - zarowno zmniejszajac jak
I zwigkszajac jego dziatanie. Pacjent powinien poinformowa¢ lekarza, jesli przyjmuje:
. leki przeciwdepresyjne z grupy SSRI (tzn. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
takie jak fluoksetyna, sertralina i fluwoksamina) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
(np. amitryptylina),
niektore leki przeciwdepresyjne stosowane rowniez jako leki pomagajace W zaprzestaniu palenia
tytoniu (bupropion),
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niektore leki przeciwlgkowe (buspiron),

niektore leki stosowane w migrenie (sumatryptan i inne tryptany),

niektore leki przeciwbdlowe (tramadol),

leki zwigkszajace ryzyko krwawien, np. substancje zapobiegajace krzepnigciu Krwi, takie jak leki
przeciwzakrzepowe, leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (np. kwas acetylosalicylowy), dipirydamol
i tyklopidyna,

preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum),

niektore leki przeciwnadcisnieniowe lub stosowane w chorobach serca (metoprolol),

leki stosowane w leczeniu wrzodoéw zotadka (cymetydyna, lanzoprazol, omeprazol, esomeprazol),
lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych (flukonazol),

niektore leki przeciwpsychotyczne, takie jak lit, tryptofan i dezypramina,

niektore leki stosowane w leczeniu i zapobieganiu malarii (meflochina).

Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca, powinien on uwaznie kontrolowa¢ wartosci stezen glukozy we krwi
i dziatanie insuliny. W przypadku jakichkolwiek zmian nalezy poradzi¢ si¢ lekarza (patrz takze punkt
,Ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci’).

Citronil z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania cytalopramu nie nalezy pi¢ alkoholu.

Tabletke nalezy przyjmowac popijajac ptynem, podczas positku lub niezaleznie od niego.
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.

Cigza

W przypadku zazywania leku Citronil w czasie ostatnich 3 miesig¢cy cigzy nalezy mie¢ §wiadomoscé, ze

u noworodka mogg wystgpi¢ nastepujace objawy: zaburzenia oddychania, zasinienie skory, drgawki, zmiany
temperatury ciata, trudnosci z pobieraniem pokarmu, wymioty, mate stezenie glukozy we Krwi, sztywnosé
lub wiotkos¢ migéni, wzmozenie odruchow, drzenie, nadpobudliwo$é, letarg, ciagly ptacz, sennos¢

i trudno$ci w zasypianiu. Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem.

Pacjentka musi si¢ upewnic¢, ze potozna i (lub) lekarz wiedza, ze przyjmuje Citronil. Leki takie jak Citronil
w przypadku przyjmowania podczas cigzy, w szczegolno$ci w ciggu ostatnich trzech miesiecy cigzy moga
zwiekszaé ryzyko wystgpienia U dziecka cigzkiego stanu, zwanego przetrwalym nadci$nieniem ptucnym

u noworodka (ang. Persistent Pulmonary Hypertension in the Newborn - PPHN), powodujgcego
przyspieszony oddech i sinienie u niemowlat. Objawy te zwykle wystepuja w ciagu pierwszych 24 godzin po
urodzeniu dziecka. Jesli takie objawy wystapia u dziecka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z potozna i
(lub) lekarzem.

Karmienie piersia
Cytalopram jest wydzielany z mlekiem matki podczas karmienia piersia.

Wptyw na ptodnosé
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze cytalopram obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
wptywaé na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddziatywania na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Cytalopram moze zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji.

W przypadku braku pewnosci, ze lek nie zaburza u pacjenta koncentracji i szybkos$ci reakcji, nalezy unikaé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn lub wykonywania prac wymagajacych szczegdlnej
0stroznosci.
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Lek Citronil zawiera laktoze

Tabletki leku Citronil zawieraja laktoze jednowodna: tabletka 0 mocy 10 mg - okoto 23 mg, tabletka o0 mocy
20 mg - okoto 46 mg, tabletka 0 mocy 40 mg - okoto 91 mg. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowac lek Citronil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Depresja

Dorosli:

ZwykKle stosowana dawka wynosi 20 mg na dobe, a w razie koniecznosci dawke¢ mozna zwigkszy¢ do
maksymalnej dawki 40 mg na dobe.

Lek napadowy

Dorosli:

Dawka poczatkowa zazwyczaj wynosi 10 mg na dobe przez pierwszy tydzien. Po tygodniu stosowania
dawke¢ mozna zwigkszy¢ do dawki 20 - 30 mg na dobe. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢
maksymalnie do 40 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat):

U o0s6b w podesztym wieku dawka poczatkowa powinna by¢ zmniejszona do potowy zalecanej dawki np.
10 do 20 mg na dobe. Zwykle pacjenci w podesztym wieku nie powinni przyjmowa¢ dawki wigkszej niz
20 mg na dobg.

Szczegdbdlne grupy pacjentdow
Pacjenci ze schorzeniami watroby nie powinni przyjmowaé dawki wigkszej niz 20 mg na dobe.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ przynajmniej przez 6 miesi¢cy po ustapieniu objawow, poniewaz istnieje
mozliwos¢, ze niektore z objawow mogg nawrocic.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceutg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Citronil

W razie przedawkowania leku moze wystapi¢ nasilenie dziatan niepozadanych. W przypadku zazycia
wickszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego przyjecia leku przez dziecko nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala, zabierajac ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Citronil

Nalezy zazy¢ nastgpng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia
pominigtej dawki. W przypadku wyjazdu na pewien czas, nalezy upewnic sie, ze posiada sie wystarczajacy
zapas leku.

Przerwanie stosowania leku Citronil

Nie nalezy przerywa¢ zazywania leku, jesli nie zaleci tego lekarz. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli
chce sie przerwa¢ leczenie. Nie nalezy nagle przerywac leczenia.
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Po zakonczeniu terapii, na ogot zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki cytalopramu przez kilka
tygodni.

W przypadku przerwania przyjmowania cytalopramu, szczegolnie naglego, moga wystapic¢ objawy

z odstawienia. Jest to typowe po przerwaniu leczenia cytalopramem. Ryzyko wystgpienia tych objawow jest
wigksze, jesli cytalopram byt przyjmowany przez dtugi czas lub w duzych dawkach, Iub jesli dawka byta
zmniejszana zbyt szybko. W wigkszosci przypadkow objawy te sa tagodne i ustgpuja samoistnie w ciggu
dwoch tygodni. Jesli wystapia cigzkie objawy odstawienia po zaprzestaniu przyjmowania cytalopramu,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ ponowne przyjmowanie tabletek i wolniejsze ich
odstawianie.

Do objawow odstawienia zalicza si¢: zawroty glowy (niestabilno$¢ lub utrata rownowagi), wrazenie klucia
i mrowienia, wrazenie pieczenia i (rzadziej) wrazenie przeszycia pradem, rowniez w glowie, zaburzenia snu
(intensywne marzenia senne, koszmary, bezsenno$¢), lek, bole gtowy, nudnosci, pocenie si¢ (w tym poty
nocne), niepokoj lub pobudzenie, drzenie, uczucie Splatania lub dezorientacji, uczucie wzruszenia lub
rozdraznienia, biegunka (rozwolnienie), zaburzenia widzenia, kotatanie serca (mocne bicie serca).

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizej wymienionych objawow nalezy przerwa¢ stosowanie leku Citronil
i natychmiast zglosié sie do lekarza:

Wysoka goraczka, pobudzenie, zaburzenia $wiadomosci, drzenia migéni 1 gwattowne skurcze migsni -
moga by¢ to objawy rzadko wystgpujacego zaburzenia zwanego zespolem serotoninowym.

Obrzgk skory, jezyka, warg lub twarzy, trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu (reakcja alergiczna).
Nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.

Mania.

Rzadkie ale powazne dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 osoby na 1000)
Jesli wystapi ktorykolwiek z poniZej wymienionych objawdéw nalezy przerwa¢ stosowanie leku Citronil
i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:
Wymioty, nudnosci, drzenie mig$ni i dezorientacja; moga to by¢ objawy rzadko wystepujacego
zaburzenia zwanego hiponatremig (mate st¢zenie sodu we krwi). Hiponatremia moze wystapi¢, gdy
tego typu leki przeciwdepresyjne (SSRI) stosowane sg zwlaszcza u kobiet w podesztym wieku.
Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, mogace by¢ objawami zagrazajacego zyciu stanu
zwanego torsade de pointes.
Mysli o samobdjstwie lub umieraniu
Jesli u pacjenta wystapig drgawki lub zwigkszy si¢ czegstos¢ ich wystepowania.

Inne dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane sg czesto tagodne 1 zazwyczaj ustepuja po kilku dniach leczenia.
Jesli dziatania niepozadane sg szczegdlnie ucigzliwe i utrzymuja si¢ dluzej niz kilka dni, nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogq Wystgpic¢ czesciej niz u 1 osoby na 10):
nadmierne pocenie si¢
senno$¢ lub ospatosé
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bezsennosé

bol glowy

zaburzenia akomodacji oka

przyspieszona lub nieregularna akcja serca
nudnosci

suchos$¢ blony §luzowej jamy ustnej
ostabienie

Czeste dziatania niepozadane (mogg Wystgpic nie czesciej niz u 1 osoby na 10):
- zmniejszenie masy ciata

zmniejszenie taknienia

zaburzenia snu

zaburzenia koncentracji

nietypowe marzenia senne

zaburzenie pamigci

lek

zaburzenia seksualne (ostabienie popedu ptciowego, impotencija, zaburzenia wytrysku, zaburzenie

orgazmu lub brak orgazmu u kobiet)

bolesne miesigczki

pobudzenie

nerwowos¢

apatia

splatanie

migrena

drzenie

zaburzenia czuciowe (wrazenie ktucia i mrowienia)

zawroty glowy

zaburzenia uwagi

dzwonienie w uszach

podwyzszone lub obnizone ci$nienie tetnicze Krwi

niezyt btony §luzowej nosa i zapalenie zatok

biegunka

zaparcie

niestrawnos¢

wymioty

bole brzucha

wzdecia

zwigkszone wydzielanie $liny

sSwigd

b6l migsni lub stawow

zaburzenia oddawania moczu lub nadmierne wytwarzanie moczu

zmeczenie

ziewanie

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg Wystgpic nie cze¢sciej niz u 1 osoby na 100):
- zwigkszenie taknienia

zwigkszenie masy ciata

agresja

depersonalizacja

omamy

euforia (przesadnie dobre samopoczucie)

zwigkszenie popedu plciowego

omdlenia

rozszerzenie zrenic

zwolnienie akcji serca

przyspieszenie akcji serca

kaszel
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zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych
reakcje uczuleniowe (pokrzywka)

tysienie

wysypka skorna lub plamica

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne
zatrzymanie moczu

obfite miesigczki

obrzek rak lub nog

zle samopoczucie

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg WyStgpic nie czesciej niz u 1 0soby na 1 000):
- zaburzenia ruchowe

zaburzenia smaku

nietypowe krwawienie

zaburzenia czynnosci watroby o matym nasileniu

goraczka

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogq Wystgpic nie czesciej niz u 1 osoby na 10 000):
nadkomorowe zaburzenia rytmu serca
mlekotok

Nie znana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
nieprawidtowo mata liczba ptytek krwi (trombocytopenia)
niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego
mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia), co moze powodowa¢ ostabienie mig$ni, drzenie lub
nieprawidlowy rytm serca
napady paniki
zgrzytanie zecbami
uczucie niepokoju
drgawki
nietypowe ruchy lub sztywno$¢ migs$ni
ruchy mimowolne mig$ni (akatyzja)
zaburzenia widzenia
wydtuzenie odstepu QT w EKG
komorowe zaburzenia rytmu serca
zawroty gtowy po zmianie pozycji z siedzacej lub lezacej na stojaca, wynikajace z niskiego ci$nienia
tetniczego krwi (niedocis$nienie ortostatyczne)
krwawienie z nosa
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby
nagle wystepujacy obrzegk skory lub bon sluzowych
krwawienia, w tym krwawienia na skorze i blonach §luzowych (wybroczyny)
nieregularne krwawienia miesiagczkowe
bolesny wzwdd pracia (u mgzczyzn)

Zaobserwowano zwiekszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw przyjmujacych leki tego typu.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego lub do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych ,Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Citronil
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci 0znacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Citronil

Substancjg czynng leku jest 10 mg, 20 mg, lub 40 mg cytalopramu w postaci cytalopramu
bromowodorku.

Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, kopowidon, magnezu stearynian.

Sktadniki otoczki to: hypromeloza 6 cP, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).
Jak wyglada lek Citronil i co zawiera opakowanie

Tabletki o mocy 10 mg: biate, dwuwypukte, okragle, tabletki powlekane, oznakowane ,,A” na jednej
stronie i ,,05” na drugiej stronie.

Tabletki o mocy 20 mg: biate, dwuwypukte, w ksztalcie kapsuiki, tabletki powlekane, 0znakowane
,,A” na jednej stronie i,,06” na drugiej stronie (rowek dzielagcy znajduje si¢ pomigdzy 0 i 6). Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki 0 mocy 40 mg: biate, dwuwypukte, w ksztalcie kapsutki, tabletki powlekane, 0znakowane
,,A” na jednej stronie i,,07” na drugiej stronie (rowek dzielgcy znajduje si¢ pomigdzy 0 i 7). Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowania:

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku:

28 tabletek (2x 14 tabletek) i 98 tabletek (7x 14 tabletek).

Pojemnik HDPE typu butelka:

Citronil, 10 mg, tabletki powlekane: 30, 100 i 1000 tabletek
Citronil, 20 mg, tabletki powlekane: 30, 56, 100, 250 i 1000 tabletek
Citronil, 40 mg, tabletki powlekane: 30, 56, 100 i 500 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia
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Wytworca

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Czechy, Dania, Finlandia, Wegry, Norwegia, Szwecja: ~ Citalopram Orion
Polska: Citronil

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.08.2019
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