Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Citabax 20 (CITALOPRAM BASICS 20 mg), tabletki powlekane, 20 mg
Citalopramum

Citabax 20 i CITALOPRAM BASICS 20 mg sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Citabax 20

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Jak dziala lek Citabax 20

Cytalopram nalezy do grupy lekéw przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI - Selective Serotonin Reuptake Inhibitors). Leki te
pomagaja skorygowac zaburzenia rownowagi chemicznej w mozgu, ktére powodujg objawy choroby.

W jakich przypadkach stosowany jest lek Citabax 20

Lek Citabax 20 zawiera cytalopram i jest stosowany w leczeniu depresji, a gdy pacjent poczuje si¢
lepiej, w zapobieganiu nawrotom jej objawow. Lek Citabax 20 jest rowniez stosowany dtugofalowo,
aby zapobiec nowym epizodom depresji, jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia depresyjne
nawracajgce.

Lek Citabax 20 rowniez wptywa korzystnie na fagodzenie objawow, gdy u pacjenta wystepuja napady
leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citabax 20

Kiedy nie stosowa¢ leku Citabax 20

. jesli pacjent ma uczulenie na cytalopram lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent przypuszcza, ze jest uczulony, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem;

. jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAO). Do inhibitorow
monoaminooksydazy (MAO) nalezg leki zawierajace: fenelzyng, iproniazyd, izokarboksazyd,
nialamid, tranylcyproming i moklobemid (stosowane w leczeniu depresji), selegiling (stosowana
w leczeniu choroby Parkinsona) lub linezolid (antybiotyk). Nawet jesli pacjent zakonczyt
przyjmowanie ktoregokolwiek z nast¢pujacych inhibitoréw MAO: fenelzyny, iproniazydu,
izokarboksazydu, nialamidu lub tranylcyprominy, nalezy zaczeka¢ 2 tygodnie przed
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rozpoczeciem przyjmowania leku Citabax 20. Po zakonczeniu stosowania moklobemidu musi
uptyna¢ 1 dzien. Po zakonczeniu przyjmowania leku Citabax 20 musi uptynaé 1 tydzien zanim
zastosuje si¢ jakikolwiek inhibitor MAO;

. jednoczesnie z pimozydem (neuroleptykiem);

. jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia rytmu serca lub wystapit epizod zaburzen rytmu serca
(widoczny w zapisie EKG - badaniu oceniajagcym czynnos¢ serca);

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub ktore moga wptywac na

rytm serca (patrz ponizej ,,Lek Citabax 20 a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuja inne zaburzenia lub choroby. W
szczegoOlnosci nalezy poinformowac lekarza o:

. zaburzeniach czynnosci watroby;

. zaburzeniach czynnosci nerek;

. cukrzycy (konieczne moze by¢ dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych);

. padaczce lub wystepowaniu drgawek w przesztosci;

. zaburzeniach krzepnigcia krwi lub jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapito krwawienie z
zotadka czy z jelit, lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz ,,Cigza”);

. manii lub zaburzeniach lekowych;

. zmniejszonym stezeniu sodu we Krwi;

. leczeniu elektrowstrzasami;

. chorobach oczu, takich jak niektdre typy jaskry;

. zaburzeniach pracy serca lub jesli niedawno wystapit zawat (,,atak’) serca;

. spowolnionej spoczynkowej czynnos$ci serca i (lub) zmniejszonych stezeniach elektrolitow na
skutek utrzymujace;j si¢ ciezkiej biegunki, wymiotéw lub przyjmowania diuretykow (lekow
odwadniajacych);

. szybkim lub nieregularnym biciu serca, omdleniach, zapasci lub zawrotach glowy przy

wstawaniu, ktore moga wskazywac na zaburzenia rytmu serca.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

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

Uwaga

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym wystapi¢ moze faza
maniakalna. Charakteryzuje si¢ ona niezwyklymi i szybko zmieniajacymi si¢ pomystami,
nieuzasadnionym uczuciem szczgscia i nadmierng aktywnoscig fizyczna. Jes§li wystapia te objawy,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W pierwszych tygodniach leczenia moga rowniez wystapi¢ takie objawy, jak niepokdj lub trudnosci w
spokojnym siedzeniu lub staniu w miejscu. W razie pojawienia si¢ takich objawdw, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Dodatkowe informacje dotyczace choroby

Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych w leczeniu depresji lub zwigzanych z nig zaburzen,

poprawa nie nastgpuje natychmiast. Pacjent moze ja odczu¢ dopiero po kilku tygodniach stosowania

leku Citabax 20. W poczatkowym okresie leczenia u niektorych pacjentow wystepuje nasilenie leku,

ktory ustepuje podczas leczenia. Jest zatem bardzo wazne, aby pacjent doktadnie wypekniat zalecenia
lekarza oraz nie przerywat leczenia, ani nie zmienial dawki bez zasi¢gnigcia porady lekarza.

Mysli samobéjcze oraz pogorszenie depresji lub zaburzen lekowych

U pacjentéw z depresja i (lub) zaburzeniami lgkowymi moga czasami wystepowaé mysli dotyczace
samookaleczenia lub mysli samobdjcze. Moga si¢ one nasili¢ po rozpoczgciu stosowania lekow
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przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ dopiero po pewnym czasie — na 0goét po
dwoch tygodniach, a nawet pdzniej.

Wicksza sktonnos$¢ do takich mysli moze wystapic:

- u pacjentow, u ktorych wczesniej wystepowaty mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu,
- u mlodych dorostych. Dane z badan klinicznych wykazaty podwyzszone ryzyko zachowan
samobojczych u 0s6b dorostych w wieku ponizej 25 lat z chorobg psychicznag, ktorzy

przyjmowali leki przeciwdepresyjne.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go,
gdy zauwaza, ze depresja lub Igk si¢ nasility lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Leku Citabax 20 nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W przypadku
przyjmowania lekow z tej grupy, pacjenci w wieku ponizej 18 lat narazeni sa na zwigkszone ryzyko
dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobdjcze i wrogos¢ (szczegdlnie
agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze przepisa¢ lek Citabax 20
pacjentom w wieku ponizej 18 lat, stwierdzajac, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli
lekarz przepisat lek Citabax 20 pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w razie jakichkolwiek watpliwosci,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W razie rozwoju lub nasilenia si¢ wyzej wymienionych objawow
u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych lek Citabax 20, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Ponadto, jak do tej pory brak danych dotyczacych dlugotrwalego bezpieczenstwa stosowania
leku Citabax 20 w tej grupie wiekowej odnosnie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i
rozwoju zachowania.

Lek Citabax 20 a inne leki

Leki moga wptywac na dziatanie innych lekow, co moze czasami prowadzi¢ do cigzkich dziatan
niepozadanych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
takze innych lekéw stosowanych w depresji (patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Citabax 20”).

- Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Nie nalezy stosowa¢ w tym samym
czasie co lek Citabax 20.

- Inhibitory monoaminooksydazy (MAO). Nie nalezy ich stosowa¢ w tym samym czasie co lek
Citabax 20 (patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Citabax 20”).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

- cymetydyng, lanzoprazol oraz omeprazol (leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej
zotadka), flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksaming (lek
przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyng (lek stosowany w celu zmniejszenia zagrozenia zawatem).
Powyzsze leki moga spowodowac zwickszenie stezenia cytalopramu we krwi.

- linezolid (antybiotyk);

- sumatryptan (stosowany w leczeniu migreny) lub tramadol (lek przeciwbolowy). W przypadku
ztego samopoczucia podczas stosowania tych lekow z lekiem Citabax 20 nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem;

- lit (stosowany w zapobieganiu i leczeniu manii) oraz tryptofan (lek przeciwdepresyjny);

- pimozyd (neuroleptyk). Nie wolno go stosowac jednoczesnie z lekiem Citabax 20;

- imipraming i dezypraming (stosowane w leczeniu depresji);

- leki zawierajace selegiling (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona);

- mefloching (stosowang w leczeniu malarii);

- bupropion (stosowany w leczeniu depresji);

- leki o znanym dziataniu na czynno$¢ ptytek krwi (np. leki przeciwzakrzepowe stosowane w
leczeniu lub zapobieganiu zakrzepom; kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki
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przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen i diklofenak, stosowane jako leki przeciwbolowe i
niektore leki przeciwpsychotyczne oraz trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne);

- metoprolol (beta-bloker stosowany w leczeniu migreny, w niektorych chorobach serca i w
nadci$nieniu tetniczym). Dziatanie tych lekow moze si¢ nasili¢, ostabi¢ lub zmieni¢;

- neuroleptyki (stosowane w leczeniu schizofrenii).

Nie nalezy stosowac leku Citabax 20 w trakcie przyjmowania lekow stosowanych w zaburzeniach
rytmu serca lub lekow, ktore mogg mie¢ wptyw na rytm serca, jak np. leki przeciwarytmiczne z klasy
IA i I, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore §rodki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna,
moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, w
szczegblnosci halofantryna), niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). W razie
dodatkowych pytan nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Citabax 20 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Citabax 20 mozna przyjmowaé podczas positkow lub niezaleznie od positkow (patrz punkt 3).

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw przeciwdepresyjnych, rozsadne jest unikanie alkoholu
podczas terapii lekiem Citabax 20, chociaz nie wykazano, aby lek Citabax 20 nasilat dziatanie
alkoholu.

Cigza

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciazg, powinna
poinformowac o tym lekarza. Kobiety w ciagzy nie powinny stosowa¢ leku Citabax 20, chyba ze lekarz
poinformowat o ryzyku i korzysciach wynikajacych z leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozna o stosowaniu leku Citabax 20. Przyjmowanie podczas
ciazy lekow, takich jak lek Citabax 20, zwtaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze
zwicksza¢ ryzyko wystapienia u noworodka cigzkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego
nadci$nienia ptucnego noworodka. Objawia si¢ on przyspieszonym oddechem i sinicg. Objawy te
pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy
natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem i (lub) potozna. Pacjentki stosujace lek Citabax 20 w
ostatnich 3 miesigcach cigzy az do porodu powinny zdawac sobie sprawe, ze u noworodka moga
wystapic nastepujace objawy: drgawki, wahania cieploty ciata, trudnosci w pobieraniu pokarmu,
wymioty, mate stezenie cukru we krwi, sztywnos¢ lub wiotko$¢ mie$ni, wzmozona pobudliwos¢
odruchowa, drzenia, drzaczka, drazliwos¢, ospatos¢, ciagly ptacz, senno$¢ lub trudnosci w zasypianiu.
Jesli u noworodka wystapit ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem i (lub) potozna.

Przyjmowanie leku Citabax 20 pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Citabax 20, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jezeli pacjentka karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Nie nalezy karmi¢ dziecka piersig w
trakcie przyjmowania leku Citabax 20, poniewaz niewielkie ilosci leku moga przenika¢ do mleka
matki.

Wplyw na plodnosé

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze cytalopram pogarsza jakos$¢ nasienia. Dziatanie to
teoretycznie moze wptywac na ptodno$é, chociaz nie obserwowano do tej pory zmniejszenia
ptodnosci u ludzi.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
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Lek Citabax 20 na og6t nie wptywa na mozliwo$¢ wykonywania codziennych czynnosci. Niemniej
jednak, gdyby wystapity zawroty glowy lub senno$¢ po rozpoczeciu stosowania leku Citabax 20,
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w trakcie prowadzenia pojazdow lub wykonujac czynnosci wymagajace
skupienia, do czasu ustgpienia tych objawow.

Lek Citabax 20 zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku.

Lek Citabax 20 zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Citabax 20

Jaka dawke stosowad
Lek Citabax 20 nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

W obrocie dostepny jest lek Citabax 10 (10 mg), lek Citabax 20 (20 mg) i lek Citabax 40 (40 mg).

Doro$li
Leczenie depresji
Zwykle stosuje si¢ 20 mg na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 40 mg na dobe.

Leczenie zaburzenia legkowego z napadami leku
Dawka poczatkowa to 10 mg na dobe przez pierwszy tydzien. Nastepnie zwigkszana jest do 20-30 mg
na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 40 mg na dobe.

Stosowanie leku Citabax 20 u pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Dawka poczatkowa powinna zosta¢ zmniejszona do potowy dawki zalecanej, np. 10-20 mg na dobe.
Pacjenci w podesztym wieku zwykle nie powinni stosowac wiecej niz 20 mg na dobe.

Stosowanie leku Citabax 20 u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat)
Leku Citabax 20 nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. Dodatkowe informacje zamieszczono takze
w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Citabax 20”.

Stosowanie leku Citabax 20 u szczegdlnych grup pacjentdw
Pacjenci z chorobami watroby nie powinni przyjmowa¢ wigcej niz 20 mg na dobe.

Sposoéb stosowania

Lek Citabax 20 przyjmuje si¢ codziennie, w pojedynczej dawce. Lek Citabax 20 mozna przyjmowac o
kazdej porze dnia, z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Tabletke nalezy potknaé, popijajac woda.
Nie rozgryzac (tabletki majg gorzki smak).

Czas trwania leczenia

Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych w depresji i zaburzeniu lekowym z napadami leku,
poprawe uzyskuje si¢ po kilku tygodniach leczenia. Nalezy zatem kontynuowac stosowanie leku
Citabax 20, nawet jesli poczatkowo nie odczuwa sie poprawy. Czas trwania leczenia jest rozny u
poszczegblnych pacjentow. Terapia zazwyczaj trwa co najmniej 6 miesi¢cy. Leczenie nalezy
kontynuowac tak dlugo, jak to zaleci lekarz, nawet jesli nastapi poprawa samopoczucia. Choroba
moze utrzymywac si¢ przez dtugi czas i jesli leczenie zostanie przerwane za wczesnie, objawy moga
powrdcic.

U pacjentéw z nawracajaca depresja, leczenie podtrzymujgce moze trwac nawet kilka lat, aby
zapobiec nowym epizodom depresyjnym.
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Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez zasiggnigcia porady lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Citabax 20

W razie podejrzenia, ze pacjent lub ktokolwiek przyjat zbyt duzo tabletek leku Citabax 20, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala, nawet jesli nie ma
zadnych dolegliwosci ani objawdw zatrucia. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Citabax 20.
Niektore z objawodw przedawkowania moga stanowi¢ zagrozenie zycia.

Objawy przedawkowania moga obejmowac:
- nieregularne bicie serca,

- drgawki,

- zmiany rytmu serca,

- mdtosci (nudnosci),

- wymioty,

- pocenie si¢,

- sennosc¢,

- utrate przytomnosci,

- przyspieszone bicie serca,

- drzenia,

- zmiany ci$nienia krwi,

- zespot serotoninowy (patrz punkt 4),
- pobudzenie,

- zawroty glowy,

- rozszerzenie zrenic,

- sinice skory,

- zbyt szybkie oddychanie.

Pominigcie zastosowania leku Citabax 20
Jesli pacjent zapomniat przyjaé dawke, powinien przyjac kolejng o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Citabax 20

Nagle przerwanie stosowania leku Citabax 20 moze powodowa¢ objawy odstawienia, takie jak:
zawroty glowy, nudnosci i uczucie dretwienia lub mrowienia rak lub stop, zaburzenia snu (wyraziste
sny, koszmary senne, bezsennosc¢), uczucie leku, bol gtowy, mdtosci lub wymioty, pocenie sig,
niepokdj psychoruchowy lub pobudzenie, drzenia, uczucie splatania lub dezorientacji, chwiejnosé
emocjonalng lub drazliwo$¢, biegunke, zaburzenia widzenia, trzepotanie lub przyspieszong czynnos¢
serca (kotatanie serca). Sa to zazwyczaj tagodne dziatania niepozadane ustgpujace w ciagu kilku dni.
Konczac leczenie zaleca si¢ zatem stopniowe zmniejszanie dawki leku Citabax 20 przez pare tygodni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy pamigtac, ze niektore z tych dziatan mogg by¢ rowniez objawami choroby i ustapig wraz z
poprawg samopoczucia.

Ciezkie dzialania niepozadane
W razie wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania leku Citabax 20 i powiadomi¢ lekarza:

. trudno$ci w oddychaniu,
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w potykaniu lub w oddychaniu,
. nasilone swedzenie (z wypuktymi grudkami na skorze),
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. szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére mogg by¢ objawami zaburzen rytmu serca
zagrazajacym zyciu (znanym jako torsade de pointes).

Jesli wystapig ktorekolwiek z wymienionych objawdw nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza,

poniewaz konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie leku:

. drgawki (po raz pierwszy w zyciu) lub zwigkszenie ich czgstosci,

. zmiany zachowania, polegajace na odczuwaniu podniecenia lub nadmiernego podekscytowania,

. wysoka goraczka, pobudzenie, splatanie, drzenia lub nagle skurcze migs$ni. Objawy te moga by¢
oznaka rzadkiego stanu zwanego zespotem serotoninowym,

. zmeczenie, dezorientacja i drzenie migsni, ktére moga wynikac ze zmniejszonego stezenia sodu
we krwi (hiponatremii).

Jezeli u pacjenta wystgpia mysli samobdjcze lub mysli dotyczace samookaleczenia, powinien
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala.

Ponizsze dziatania niepozadane maja czesto tagodne nasilenie i zazwyczaj ustepuja po kilku dniach

leczenia.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (wystepujgce u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- sennosc;

- trudno$ci w zasypianiu;

- boéle glowy;

- zaburzenia snu;

- oslabienie;

- nasilone pocenie sig¢;

- suchos$¢ w ustach (zwieksza zagrozenie prochnica, dlatego nalezy myc¢ zgby czesciej niz
zazwyczaj);

- nudnosci.

Czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- zmniejszenie taknienia;
- pobudzenie;
- zmniejszony poped piciowy;
- lek;
- nerwowosc;
- zaburzenia orientacji co do miejsca i czasu (stan splatania);
- niezwykle sny;
- zmniegjszone odczuwanie emocji, uczucie obojetnosci (apatia);
- drzenia;
- uczucie mrowienia lub dretwienia dtoni lub stop;
- zawroty glowy;
- zaburzenia uwagi;
- migrena;
- utrata pamigci;
- dzwonienie w uszach (szumy uszne);
- odczucie nierownego bicia serca (kotatanie);
- ziewanie;
- zatkany nos lub katar (zapalenie btony §luzowej nosa);
- biegunka;
- wymioty;
- zaparcia;
- niestrawnosc¢;
- bole brzucha;
- wzdecia (wiatry);
- zwickszone wydzielanie $liny;
- swedzenie;
- bole migsni 1 stawow;
- u mezezyzn - problemy z wytryskiem i wzwodem;
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u kobiet — zahamowanie orgazmu;
uczucie zmgczenia;
schudnigcie.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zwigkszenie taknienia;

agresja;

omamy;

mania;

depersonalizacja (uczucie bycia poza cialem);
omdlenia;

zwigkszenie popedu piciowego;

rozszerzenie zrenic;

przyspieszone bicie serca;

wolne bicie serca;

pokrzywka;

wypadanie wlosow;

wysypka;

zaczerwienienie skory lub plamy na skorze (plamica);
nadwrazliwos$¢ na swiatlo stoneczne;
problemy z oddawaniem moczu;

obfite krwawienie miesigczkowe;

obrzgk rak lub nog;

zwickszenie masy ciala.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

zmnigjszenie stezenia sodu we krwi (z objawami, takimi jak zmegczenie, dezorientacja i drzenie
miesni);

napady drgawkowe;

mimowolne ruchy;

zaburzenia smaku;

krwawienia;

kaszel;

zapalenie watroby;

goraczka, zte samopoczucie.

Niektorzy pacjenci informowali o (czestoS¢ nieznana):

myslach dotyczacych samookaleczenia i myslach samobojczych, patrz takze punkt 2;
zwigkszeniu czgstosci wystepowania krwawien i siniakoéw, spowodowanym zmniejszeniem
liczby ptytek krwi;

nadwrazliwosci, naglej, cigzkiej reakcji alergicznej (reakcji anafilaktycznej), objawiajacej si¢
trudno$ciami w oddychaniu, obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardta powodujacym trudnos$ci
w potykaniu lub w oddychaniu, silnym swegdzeniem (z wypuktymi grudkami na skoérze). W
razie wystgpienia tych objawow nalezy natychmiast zaprzestac¢ stosowania leku Citabax 20 i
powiadomic lekarza;

zwigkszeniu ilosci wydalanego moczu (niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego —
wazopresyny);

niskim stezeniu potasu we krwi, mogacym powodowac ostabienie mig$ni, drzenie lub
nieprawidlowy rytm serca;

napadach paniki;

zgrzytaniu z¢bami;

uczuciu niepokoju;

nietypowych ruchach lub sztywno$ci migsni;

ruchach mimowolnych (akatyzji);

zaburzeniach ruchowych;

zmniejszonym ci$nieniu krwi, objawiajacym si¢ zawrotami gtowy po przyjgciu pozycji stojace;j;
zaburzeniach widzenia;
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- krwawieniu z nosa;

- krwawieniach, w tym wybroczynach na skorze i btonach §luzowych;

- nagle wystepujacym obrzeku skory lub blon sluzowych;

- drgawkach;

- wysokiej goraczce, pobudzeniu, splataniu, drzeniu lub nagtych skurczach migéni (zespot
serotoninowy);

- bolesnym wzwodzie pracia u m¢zczyzn;

- wydzielaniu mleka (mlekotoku) u mezczyzn oraz u kobiet, ktore nie karmig piersia;

- nieregularnych miesiaczkach;

- krwotoku macicznym, nieprawidlowych wynikach prob czynnosciowych watroby;

- u pacjentow przyjmujacych leki z tej grupy stwierdzono zwigkszone ryzyko ztaman kosci;

- zaburzeniach rytmu serca;

- cigzkim krwotoku z pochwy, wystepujacym krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza” w punkcie 2.

W bardzo rzadkich przypadkach leki z grupy SSRI moga zwigksza¢ ryzyko krwawien, w tym
krwawien z zotadka Iub jelit. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wystgpieniu wymiotéw z krwig, czarnych
stolcow lub stolcow z krwia.

Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza o utrzymywaniu si¢ innych objawow zwiazanych z depresja.
Moga one obejmowaé¢ omamy, ek, mani¢ lub splatanie.

Dziatania niepozadane zazwyczaj ustepuja po kilku dniach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Citabax 20

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

Tlumaczenie niektorych skrotéw wystepujacych na opakowaniu bezposrednim:
Ch.-B. / Verwendbar bis: siche Pragung — numer serii i termin waznos$ci: patrz wyttoczenie
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Citabax 20

Substancja czynng jest cytalopram (w postaci cytalopramu bromowodorku).

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg cytalopramu (w postaci cytalopramu bromowodorku) jako
substancj¢ czynna oraz substancje pomocnicze:
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- w sktad rdzenia tabletki wchodza: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia

kukurydziana, kopowidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

- w sktad otoczki (Opadry white 20H 58983) wchodza: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171),

glikol propylenowy, hydroksypropyloceluloza, talk.

Jak wyglada lek Citabax i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate tabletki, okragle, obustronnie wypukte. Po jednej stronie maja wyttoczony napis

,»207, a linie podziatu po drugiej stronie.

Lek Citabax jest dostepny w opakowaniach po 30 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
Niemcy

Wytworca:
Terapia S.A.
124 Fabricii Street, Cluj-Napoca 400 632, Rumunia

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp
Holandia

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 60782.01.00
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 211/22

Data zatwierdzenia ulotki: 17.05.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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