Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Citalopram Vitabalans, 20 mg, tabletki powlekane
Citalopramum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citalopram Vitabalans
3. Jak stosowac lek Citalopram Vitabalans

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Citalopram Vitabalans

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Citalopram Vitabalans zawiera, jako substancj¢ aktywng, cytalopram i nalezy do grupy lekow
przeciwdepresyjnych (stosowanych w leczeniu depresji) zwanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Te leki dziataja na uktad serotoninowy w mozgu.

Citalopram Vitabalans stosowany jest w leczeniu depresji, zaburzen lgkowych (drgawki z powodu leku)
z agorafobig lub bez, zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych (obsesyjne myslenie i dziatanie) i w
zapobieganiu nawrotom depresji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citalopram Vitabalans
Kiedy nie stosowa¢ leku Citalopram Vitabalans

» je$li pacjent ma uczulenie na cytalopram lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

» jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje lub przyjmowat przez ostatnie 14 dni inhibitory MAO (np.
mokloblemid (stosowany w leczeniu depresji) lub selegilina (stosowana w leczeniu choroby
Parkinsona)). Stosowanie inhibitorow MAO nalezy zakonczy¢ na co najmniej 14 dni przed zmiang
leczenia na Citalopram Vitabalans. Stosowanie leku Citalopram Vitabalans musi by¢ zakonczone
na co najmniej 7 dni przed zmiang leczenia na inhibitory MAO.

* jesli pacjent stosuje linezolid (antybiotyk), chyba Ze istnieje mozliwos¢ Scistej obserwacji i
monitorowania ci$nienia krwi.

* jesli u pacjenta wystepuja wrodzone zaburzenia rytmu serca lub wystapit u niego epizod zaburzen
rytmu serca (widoczny w badaniu EKG; w badaniu, ktore ocenia czynno$¢ serca).

* jesli pacjent przyjmuje leki z powodu zaburzen rytmu serca lub leki, ktore moga wywiera¢ wptyw
na rytm serca.

Nalezy rowniez zapoznac si¢ z czgscia ,, Lek Citalopram Vitabalans a inne leki ” ponize;.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Citalopram Vitabalans nalezy oméwic to z lekarzem.



Nalezy poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystgpuja jakickolwiek inne objawy lub choroby.

Szczegolnie jesli:

* pacjent ma cukrzyce (patrz ,, Lek Citalopram Vitabalans a inne leki ”);

* pacjent poddawany jest leczeniu elektrowstrzasami;

» pacjent choruje na chorobg psychotyczng lub jesli wezesniej wystepowaly u niego epizody manii
(uczucie nieuzasadnionego dobrego nastroju lub nadmiernej ekscytacji skutkujgce niezwyczajnym
zachowaniem). Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Citalopram Vitabalans, jesli pacjent wejdzie w
faze manii, co nalezy skonsultowac z lekarzem,;

* upacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby lub nerek;

* u pacjenta tatwo dochodzi do krwawien lub siniakéw (patrz , Lek Citalopram Vitabalans a inne
leki ) lub jesli pacjentka jest w ciazy (patrz ,, Cigza, karmienie piersiq i wplyw na ptodnosé”);

* pacjent choruje na padaczke. Nalezy przerwaé stosowanie leku Citalopram Vitabalans, jesli
wystapig napady drgawkowe lub jesli zwiekszy si¢ ich czgstosé, co nalezy skonsultowaé z lekarzem;

* upacjenta wystepuja lub wystepowaty problemy sercowe lub ostatnio przebyt zawat serca;

* u pacjenta wystepuje wolne tetno spoczynkowe i/lub pacjent wie, ze moze u niego wystepowac
obnizone stgzenie soli w wyniku przedtuzajacej si¢ biegunki i wymiotow (w wyniku choroby) lub
w wyniku stosowania lekow moczopgdnych (tabletek zwiekszajacych ilos¢ oddawanego moczu);

* u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne t¢tno, ostabienie, omdlenia, zawroty gtowy podczas
wstawania, co moze wskazywac na nieprawidtowg czynnosc serca;

* U pacjenta wystepuja problemy z oczami, takie jak jaskra z zamknietym katem przesgczania lub
jaskra w wywiadzie (w tym zwiekszone ci$nienie wewnatrz oka).

Na poczatku leczenia niektdrzy pacjenci moga odczuwaé zwickszony niepokoj, ktory zanika podczas
kontynuacji leczenia. Dlatego pacjent powinien postepowac doktadnie zgodnie z zaleceniami lekarza,
oraz nie przerywac leczenia ani nie zmienia¢ dawkowania bez konsultacji lekarskie;j.

Leki takie, jak Citalopram Vitabalans (tak zwane SSRI lub SNRI) mogg spowodowaé wystapienie
objawow zaburzen czynno$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te
utrzymywaly si¢ po przerwaniu leczenia.

Mysli samobéjcze i pogorszenie objawow depresji lub stany niepokoju

Jesli u pacjenta wystepuje depresja i/lub stany niepokoju, moze on czasem mysle¢ o samookaleczeniu

lub samobdjstwie. Mysli takie mogg pojawiaé sie czeSciej na poczatku stosowania lekow

przeciwdepresyjnych, poniwaz leki te potrzebuja czasu, aby zacza¢ dziata¢, zwykle okoto 2 tygodni, ale

czasem wiece;j.

Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie moga najprawdopodobniej pojawic sie:

* U pacjentow, u ktoérych wezesniej wystepowaty mysli samobdjcze i 0 samookaleczeniu;

* U mlodych dorostych. Dane z badan klinicznych wykazuja zwickszone ryzyko zachowan
samobojczych u dorostych ponizej 25 roku zycia z objawami psychicznymi, ktorzy leczeni byli
lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystgpig kiedykolwiek mysli samobdjcze lub o samookaleczeniu, powinien
natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze rowniez poinformowaé krewnych lub znajomych, ze choruje na depresj¢ lub stany
niepokoju i poprosi¢ o zapoznanie si¢ z trescig tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ ich o poinformowanie
0o, gdy stwierdza, ze objawy choroby ulegly pogorszeniu albo jeS$li martwig sie zmianami w jego
zachowaniu.

Objawy takie jak niepokoj lub trudno$¢ w siedzeniu lub staniu w miejscu moze rowniez wystgpic
podczas pierwszych kliku tygodni leczenia. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystgpig
powyzsze objawy.

Dzieci i mlodziez

Zazwyczaj nie nalezy stosowac leku Citalopram Vitabalans u dzieci i mlodziezy ponizej 18 roku zycia.
U pacjentow ponizej 18 roku zycia wzrasta ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby
samobdjcze, mysli samobojcze 1 wrogos¢ (gtdownie agresja, zachowania buntownicze i1 zto$¢) podczas



stosowania tej klasy lekéw. Pomimo tego lekarz moze przepisaé lek Citalopram Vitabalans pacjentom
ponizej 18 roku zycia, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli lekarz przepisat
Citalopram Vitabalans pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w zwigzku z czym majg Panstwo
jakiekolwiek watpliwosci, prosimy o ponowne skonsultowanie si¢ z lekarzem. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli objawy wymienione powyzej pojawia si¢ lub nasilg podczas stosowania leku Citalopram
Vitabalans u pacjenta ponizej 18 roku zycia. Ponadto jak do tej pory brak jest danych dotyczacych
dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Citalopram Vitabalans w tej grupie wiekowej,
dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

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

Wazne, aby poinformowac lekarza lub farmaceute, je$li pacjent przyjmuje nastepujgce produkty

lecznicze:

+ inhibitory MAO (stosowany w leczeniu depresji i choroby Parkinsona) (patrz ,, Kiedy nie stosowa¢
leku Citalopram Vitabalans )

+ linezolid (antybiotyk) (patrz ,, Kiedy nie stosowac leku Citalopram Vitabalans ")

* pimozyd (stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych)

* metoprolol (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi)

» cymetydyna, lanzoprazol oraz omeprazol (leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotagdka),
flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny)
oraz tyklopidyna (lekstosowany w celu zmniejszenia zagrozenia zawalem).

Powyzsze leki moga spowodowac zwigkszenie stezenia cytalopramu we krwi.

+ liti tryptofan (stosowane w leczeniu zaburzen dwubiegunowych)

« imipramina i dezypramina (stosowane w leczeniu depresji)

» sumatryptan lub inne tryptany (stosowane w leczeniu migreny)

* leki obnizajace stezenie potasu i magnezu we krwi

* leki obnizajace prog drgawkowy, np. inne leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe, z grupy
SSRI), leki przeciwpsychotyczne (np. fenotiazyny, tioksanteny i butyrofenony), meflochina,
bupropion i tramadol (stosowany w leczeniu bolu)

* buprenorfina

Leczenie Citalopram Vitabalansem moze wptywaé na kontrole glikemiczng. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekéw hipoglikemicznych.

Citalopram Vitabalans moze powodowaé krwawienia (np. krwawienie skorne i z bton Sluzowych).
Ryzyko wystgpienia krwawien moze by¢ zwiekszone, gdy pacjent jednoczesnie stosuje leki, ktore
zwickszajg ryzyko krwawien, np. leki przeciwkrzepliwe (leki zapobiegajace krzepnigciu krwi, np.
warfaryna), pochodne kwasu salicylowego (np. kwas acetylosalicylowy), leki z grupy NLPZ (leki
stosowane w leczeniu zapalen i bolu), dipirydamol, tyklopidyna, atypowe leki przeciwpsychotyczne
(np. rysperydon), fenotiazyny (np. chlorpromazyna) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np.
imipramina).

Citalopram Vitabalans nie powinien by¢ jednoczesnie stosowany z produktami ziotowymi
zawierajacym ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), poniewaz polaczenie to moze
zwickszad ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

NIE NALEZY STOSOWAC leku Citalopram Vitabalans, jezeli pacjent przyjmuije leki z powodu
zaburzen rytmu serca lub leki, ktére moga wptywaé na rytm serca, np. takie jak leki przeciwarytmiczne
klasy 1A i Ill, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, okreslone $rodki przeciwdrobnoustrojowe  (np.
sparfloksacyna, moksyfloksacyna, preparaty dozylne erytromycyny, pentamidyna, leki
przeciwmalaryczne, w szczegdlnosci halofantryna), okreslone leki przeciwhistaminowe (astemizol,
mizolastyna). Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza.



Stosowanie leku Citalopram Vitabalans z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie przyjmowac leku Citalopram Vitabalans jednocze$nie z alkoholem, poniewaz alkohol moze
wzmaga¢ dzialanie leku Citalopram Vitabalans. Tabletki leku Citalopram Vitabalans moga by¢
przyjmowane niezaleznie od positkéw, ale nalezy popija¢ je odpowiednia ilo$cia ptynu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze.

Istnieje jedynie ograniczone doswiadczenie w stosowaniu leku Citalopram Vitabalans podczas cigzy.
Nie nalezy stosowac leku Citalopram Vitabalans podczas ciazy, chyba ze jest to wyraznie wskazane
przez lekarza.

U noworodkéw, ktorych matki przyjmowaly w pdzniejszych stadiach cigzy produkty lecznicze z tej
samej grupy co Citalopram Vitabalans, moga wystapi¢ natychmiast lub w niedtugim czasie po
urodzeniu, nastepujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sinienie skory, napady, zmiany temperatury
ciata, problemy z karmieiem, wymioty, niski poziom cukru we krwi, sztywnienie lub wiotczenie migéni,
zywe odruchy, drzenie, drzgczka, pobudzenie, letarg, ciggly ptacz, senno$¢ i trudnosci w zasypianiu.
Jesli u dziecka wystapi jakikolwiek z wymienionych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy upewnic sig, czy potozna i (lub) lekarz wiedza o przyjmowaniu leku Citalopram Vitabalans. Jesli
lek stosowany jest podczas ciazy, szczegblnie przez ostatnie 3 miesiace ciazy, leki takie jak Citalopram
Vitabalans moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia cigzkich powiktan u dzieci, nazwanych przetrwalym
nadci$nieniem ptucnym noworodkéw (PPHN), powodujgcego przyspieszenie oddechu i zasinienie
skory. Objawy takie wystepuja zwykle w ciagu pierwszych 24 godzin po urodzeniu. Jesli wystapia takie
objawy, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z potozng lub lekarzem.

Przyjmowanie leku Citalopram Vitabalans pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego
krwotoku z pochwy, wystepujacego krdotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u
pacjentki zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Citalopram Vitabalans, powinna
poinformowac o tym lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Cytalopram przenika do mleka ludzkiego. Istnieje ryzyko wptywu na dziecko. Nie nalezy stosowac leku
Citalopram Vitabalans w czasie karmienia piersia, chyba ze jest to wyraznie wskazane przez lekarza.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze lek Citalopram moze obnizaé jakos¢ spermy. Teoretycznie moze
mie¢ to wpltyw na ptodnos¢, jednak dotychczas nie zaobserwowano wplywu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Citalopram Vitabalans moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugi maszyn. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn, poki pacjent nie przekona sig, jak dziata na niego lek
Citalopram Vitabalans. Nalezy zapozna¢ si¢ ze wszystkimi informacjami w ulotce, aby uzyskac¢ pomoc.
Jesli pacjent ma watpliwosci co do stosowania leku, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

3. Jak stosowa¢ lek Citalopram Vitabalans

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

Citalopram Vitabalans nalezy przyjmowac raz dzienni, rano lub wieczorem. Lek mozna stosowaé z



jedzeniem lub bez, popijajac woda. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli

Depresja

Zwykle stosowana dawka dobowa to 20 mg. Dawka moze zostaé zwigkszona przez lekarza
maksymalnie do 40 mg na dobg. Przez co najmniej 2 tygodnie od rozpoczecia leczenia dziatanie
przeciwdepresyjne nie bedzie widoczne. Leczenie nalezy kontynuowaé przez 4 do 6 miesigcy po
ustgpieniu objawow.

Zaburzenia lekowe

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobg w pierwszym tygodniu, po czym dawke mozna zwickszy¢
do 20-30 mg na dobg. Poczatek dziatania terapeutycznego wystepuje zwykle po 2 do 4 tygodniach.
Dawka moze by¢ zwigkszona przez lekarza do maksymalnie 40 mg na dobe.

Pelne dziatanie terapeutyczne moze wystapi¢ po okolo 3 miesigcach. Konieczne moze by¢
kontynuowanie leczenia przez kolejne miesiace.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne

Dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobeg. Dawka moze by¢ zwigkszona przez lekarza maksymalnie
do 40 mg na dobe. Poczatek dziatania terapeutycznego wystgpuje zwykle po 2-4 tygodniach, a poprawa
stanu pacjenta wystepuje, kiedy leczenie jest kontynuowane.

Leczenie zapobiegajqce
Czas trwania leczenia zalezy od indywidualnego stanu pacjenta i zwykle wynosi kilka lat. Przerwanie
leczenia powinno odbywac si¢ pod $cisla kontrolg, aby unikna¢ nawrotow.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentow z lekka do umiarkowanej niewydolnoscig nerek.
Ostroznos¢ zalecana jest u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Leczenie pacjentdéw z ostra niewydolno$cig watroby nalezy rozpoczac¢ potowa normalnej dawki.
Pacjenci z dolegliwosciami watrobowymi nie powinni stosowa¢ wyzszej, dawki niz 20 mg na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Dawke poczatkowa nalezy obnizy¢ do potowy dawki zalecanej, np. 10-20 mg na dobe.
Pacjenci w podesztym wieku zazwyczaj nie powinni otrzymywaé wyzszej dawki niz 20 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Citalopram Vitabalans nie powinien by¢ stosowany przez dzieci i mtodziez ponizej 18 roku zycia.
Wigcej informacji znajduje si¢ w punkcie 2.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Citalopram Vitabalans

Jesli pacjent zastosowat zbyt duzg dawke leku Citalopram Vitabalans, nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

Objawy przedawkowania to drgawki, szybkie bicie serca, sennos¢, zmiany aktywnos$ci elektrycznej
serca, utrata przytomnos$ci, wymioty, drzenie, zmiany ci$nienia krwi, nieregulare bicie serca, zmiany
rytmu serca, uczucie mdiosci (nudnosci), zespot serotoninowy, pobudzenie, zawroty glowy,
powigkszenie zrenic oczu (rozszerzenie zrenic), zwigkszona potliwos¢, niebieskawy odcien skory, zbyt
szybkie oddychanie.



Pominiecie zastosowania leku Citalopram Vitabalans

Nalezy przyja¢ nastgpna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Citalopram Vitabalans

Nie nalezy przerywac stosowania leku Citalopram Vitabalans, jesli lekarz tego nie zaleci. Zwykle lekarz
poradzi pacjentowi, jak zmniejsza¢ dawke powoli, przez kilka tygodni.

W przypadku przerwania stosowania leku Citalopram Vitabalans, szczeg6lnie jesli nastepuje to nagle,
pacjent moze odczuwaé objawy odstawienia. Ryzyko jest wigksze, kiedy Citalopram Vitabalans
stosowany byl przez dtugi czas lub w duzych dawkach, lub jesli dawke zmniejszono zbyt szybko.

Objawy odstawienia: zawroty gtowy (niestabilnos¢ lub brak rownowagi), uczucie klucia w skorze,
odczucie palenia i (rzadziej) odczucie szoku elektrycznego, rowniez w glowie, zaburzenia snu
(intensywne sny, koszmary senne, niezdolnos¢ do snu), rozdraznienie, bol gtowy, nudnosci, pocenie si¢
(wlaczajac nocne pocenie si¢), wymioty, uczucie niepokoju lub pobudzenia, drgawki (drzenia), odczucie
zmieszania lub dezorientacji, rozemocjowanie lub rozdraznienie, biegunka (luzne stolce), zaburzenia
widzenia, trzepotanie lub kotatanie serca (palpitacje).

U wiekszosci 0sob objawy te sg tagodne i przemijaja samoistnie w ciagu dwoch tygodni. Jesli u pacjenta
wystgpia ciezkie objawy odstawienia po przerwaniu stosowania leku Citalopram Vitabalans, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ ponowne rozpoczecie stosowania leku i wolniejsze
zmniejszanie dawki.

Jesli pacjenta niepokoja objawy po zaprzestaniu stosowania leku Citalopram Vitabalans, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto wystepujace dzialania niepozadane, takie jak nudnosci, senno$¢, sucho$¢ w ustach, pocenie sig,
sg zwykle tagodne i w wigkszosci przypadkow ustepuja w ciggu pierwszych kilku tygodni leczenia.

Nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapi

jakikolwiek z ponizszych objawow:

- obrzek skory, jezyka, warg lub twarzy lub problemy z oddychaniem lub polykaniem (reakcja
alergiczna) (dziatania niepozgdane wystepujq rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow).

- wysoka goraczka, drzenia, skurcze migsni, lgk; moga by¢ to objawy rzadko wystepujacej choroby
zwanej zespolem serotoninowym (czestos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych).

- szybka, nieregularna akcja serca, oslabienie, ktore moga by¢ objawami stanu zagrazajacego zyciu
okre$lanego jako torsade de pointes (czestos¢ mieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

- zmgczenie, splatanie 1 skurcze migsni, co moze wskazywac na niski poziom sodu we krwi (dziatania
niepozgdane wystepujq rzadziej niz u I na 1 000 pacjentow).

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Citalopram Vitabalans.
Wystapi¢ moga inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (Mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b)
- sennos¢, trudno$ci w zasypianiu, bol glowy



sucho$¢ w ustach, mdtosci (nudnosci)
zwigkszona potliwos$¢

Czesto (Mogq wystgpic U mniej niz 1 na 10 0s6b)

Zmniejszenie taknienia, utrata masy ciata

pobudzenie, obnizenie popedu piciowego, lgk, nerwowos¢, dezorientacja, u kobiet: nieosigganie
orgazmu, nietypowe sny

drzenie, mrowienie skory, zawroty glowy, zaburzenie koncentracji
dzwonienie w uszach (szumy uszne)

ziewanie

biegunka, wymioty, zaparcia

swiad

bole migsni i stawow

u me¢zezyzn: problemy z wytryskiem i erekcja

zmgczenie

Nlezbyt czesto (Mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 100 0s6b)

zwigkszenie taknienia, zwigkszenie masy ciata

agresja, poczucie utraty tozsamosci, omamy, mania

omdlenia

powigkszone Zrenice (ciemny $rodek oka)

szybkie bicie serca, wolne bicie serca

pokrzywka, lysienie, wysypka, czerwon, lub fioletowe przebarwienia na skérze (plamica),
wrazliwo$¢ na $wiatto

trudnosci z oddawaniem moczu

krwawienie z pochwy

obrzek rak lub nog

Rzadko (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0s6b)

drgawki (napady padaczkowe), ruchy mimowolne, zaburzenia smaku
krwawienie

zapalenie watroby

goragczka

Czestos¢ nieznana (CZestos¢é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

nasilenie krwawien lub sktonnosci do powstawania siniakdw spowodowane zmniejszeniem liczby
ptytek krwi

wysypka (nadwrazliwosc¢)

nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego (ADH)

zmniejszone st¢zenie, potasu we krwi (w tym obrzek skory i btony Sluzowej)

napady leku panicznego, zgrzytanie zebami, niepokdj psychoruchowy

mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze (patrz ,, Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Citalopram Vitabalans )

drgawki, specyficzne zaburzenia ruchowe z powodu zaktdcen w niektorych $ciezkach nerwowych,
mimowolne ruchy migsni (akatyzja), zaburzenia ruchu

zaburzenia widzenia

zmiany elektrycznego cyklu serca (wydtuzenie odstepu QT, arytmia komorowa)

niskie cisnienie krwi (np. podczas wstawania)

krwawienie z nosa

krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym krwawienie z odbytu)

nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych watroby

zaburzenia krzepnigcia, w tym skory i krwawienie sluzowki (wybroczyny), obrzek skory i bton
sluzowych

krwawienie poza cyklem (krwawienie migdzy miesigczkami) u kobiet, bolesny/utrzymujacy sie¢
wzwdd u mezczyzn, wydzielanie mleka u mezczyzn

podwyzszone stezenie prolaktyny we krwi



- Cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodno$¢ w punkcie 2.

U 0s0b stosujacych ten rodzaj lekow obserwowano zwiekszone ryzyko ztaman kosci.

Odstawienie cytalopramu (zwlaszcza nagle) czesto prowadzi do objawow odstawienia (patrz ,,Jak
stosowac lek Citalopram Vitabalans™).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Citalopram Vitabalans
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenia lub zmiany wygladu tabletek.

Lek ten nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Citalopram Vitabalans

Rdzen tabletki:

- Substancja czynng jest cytalopram (w postaci bromowodorku). Kazda tabletka zawiera 20 mg
cytalopramu (w postaci bromowodorku).

- Pozostate sktadniki leku to celuloza mikrokrystaliczna, mannitol (E421), krzemionka koloidalna
bezwodna i magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:
polidekstroza, hypromeloza, tytanu dwutlenek i makrogol.

Jak wyglada lek Citalopram Vitabalans i co zawiera opakowanie
Jak wyglgdajq tabletki Citalopram Vitabalans:

Biate, okragte, wypukte tabletki z linig podziatu na jednej stronie i logo “2”. Srednica 8 mm.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wielkos¢ opakowania:
10, 14, 20, 30, 60 i 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hameenlinna

Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Citalopram Vitabalans (Czechy, Niemcy, Dania, Estonia, Finlandia, Wegry, Litwa, L.otwa, Norwegia,

Polska, Szwecja, Stowenia, Stowacja)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2024-04-11



