Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Citalopram Bluefish, 20 mg, tabletki powlekane
Citalopram Bluefish, 40 mg, tabletki powlekane
Citalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet, jezeli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig 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:

Uk wdE

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Citalopram Bluefish

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK CITALOPRAM BLUEFISH I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Cytalopram nalezy do grupy lekéw przeciwdepresyjnych, nazywanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). W mozgu kazdego cztowieka wystepuje substancja zwana
serotoning. Mechanizm dziatania cytalopramu nie jest do konca poznany, ale moze on pomoc przez
dzialanie na uktad serotoninergiczny w mézgu.

Lek Citalopram Bluefish stosuje si¢ w leczeniu depresji (ciezkich epizodow depresyjnych).

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CITALOPRAM
BLUEFISH

Kiedy nie stosowa¢é leku Citalopram Bluefish

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

jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat ostatnio leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy
(IMAO - inny rodzaj lekoéw stosowanych w leczeniu depresji). Nalezy powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi, przed rozpoczeciem stosowania leku Citalopram Bluefish, poniewaz moze by¢
konieczne odczekanie 14 dni od zakonczenia leczenia IMAO. Inhibitor MAO, selegilina
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona), moze by¢ podawany w tym samym czasie, co
cytalopram, jesli dawka dobowa selegiliny nie jest wieksza niz 10 mg na dobe. W razie zmiany
leczenia z leku Citalopram Bluefish na inhibitor MAO, nalezy odczekaé co najmniej 7 dni;
jesli pacjent przyjmuje linezolid (stosowany W leczeniu zakazen bakteryjnych), chyba, ze
zapewniona jest uwazna kontrola lekarza i monitorowanie ci$nienia t¢tniczego krwi,

jesli pacjent przyjmuje pimozyd (lek stosowany W leczeniu niektérych chorob psychicznych);
jesli pacjent ma wrodzony, nieprawidlowy rytm pracy serca lub miat w przesztosci epizod
nieprawidtowego rytmu pracy serca (stwierdzony w EKG, badaniu oceniajacym czynno$¢
serca);



jesli pacjent przyjmuje leki stosowane W leczeniu zaburzen rytmu pracy serca lub moggce
wplywac na czynno$¢ serca. Patrz takze ,, Citalopram Bluefish a inne leki ” ponizej;

jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed rozpoczeciem leczenia lekiem Citalopram Bluefish.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Citalopram Bluefish nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Mysli samobojeze i poglebienie depresji

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

0 samookaleczeniu lub 0 popetnieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie mogag nasila¢

si¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziataé

zazwyczaj po uptywie 2 tygodni, czasami pozniej.

Wystgpienie mysli samobdjczych, mysli 0 samookaleczeniu lub popetnieniu samobojstwa jest

bardziej prawdopodobne, jezeli:

- u pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobdjcze lub che¢é samookaleczenia;

- pacjent jest mtodym 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 wystepujg mysli samobodjcze lub mysli 0 samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie

skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depresji lub

zaburzeniach Igkowych oraz poproszenie ich 0 przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwr6cié si¢

do krewnych lub przyjaciot z prosba 0 informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek
nasility si¢ lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosc, jesli U pacjenta wystapia takie objawy, jak wewnetrzne

poczucie niepokoju i niemoznos¢ spokojnego stania W miejscu lub siedzenia, zazwyczaj

polaczone z wyczerpaniem (akatyzja). Jest najbardziej prawdopodobne, ze te objawy wystapia

w Kilku pierwszych tygodniach leczenia. Zwigkszenie dawki leku Citalopram Bluefish moze

pogorszy¢ te objawy (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorakolwiek z podanych ponizej sytuacji dotyczy pacjenta,

poniewaz moze mie¢ to wptyw na leczenie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli:

pacjent zazywa W tym samym czasie inne leki (patrz punkt ” Citalopram Bluefish a inne leki);

pacjent ma cukrzyce, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny lub innych

lekéw zmniejszajacych stezenie cukru we krwi;

pacjent choruje na padaczke, lub gdy u pacjenta wystapity drgawki w przesztosci badz

wystapity po raz pierwszy w trakcie leczenia lekiem Citalopram Bluefish. Jesli wystapig

drgawki lub napad padaczki lekarz moze zadecydowac 0 przerwaniu stosowania leku

Citalopram Bluefish;

pacjent jest leczony elektrowstrzgsami;

pacjent ma epizody manii (nadreaktywne zachowanie lub mysli). Je$li pacjent wchodzi w faze

manii, lekarz moze zadecydowac o przerwaniu stosowania leku Citalopram Bluefish;

u pacjenta wystgpowaly W przesztosci zaburzenia krwawienia lub sktonno$¢ do krwawien, badz

jezeli przyjmuje inne leki, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko krwawien (patrz punkt ” Citalopram

Bluefish a inne leki);

pacjent jest podatny na niektore choroby serca (wydtuzenie odcinka QT w elektrokardiogramie),

ma wrodzone wydtuzenie odcinka QT lub zmniejszone st¢zenie potasu lub magnezu we krwi;

pacjent ma inne choroby psychiczne (psychoze);

pacjent ma zaburzenie czynnos$ci watroby lub nerek. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi

zmniejszenie dawki leku Citalopram Bluefish;

jesli pacjent ma lub miat zaburzenia serca lub przeszedt niedawno zawat serca;

jesli pacjent ma wolny rytm serca w spoczynku i (lub) zostat poinformowany, ze ma

zmniejszone stgzenie soli mineralnych we krwi w wyniku dtugotwate;j, ciezkiej biegunki lub

wymiotow albo stosowania lekow moczopednych (tabletek odwadniajgcych);

jesli u pacjenta wystepuje szybki lub nieregularny rytm serca, omdlenia, zapas¢ lub zawroty

glowy podczas wstawania, ktore mogg wskazywac na nieprawidtowg czynnos¢ serca.




Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta podczas stosowania leku Citalopram
Bluefish wystapia niektore z ponizszych objawdw, poniewaz moga one $wiadczyé, ze U pacjenta
rozwija si¢ stan zwany zespolem serotoninowym. Objawy obejmujg niepokdj ruchowy, drzenie,
gwattowne kurcze migéni i goragczke. Jesli wystapig takie objawy, lekarz przerwie stosowanie leku
Citalopram Bluefish.

Rzadko, gtéwnie U pacjentow W podesztym wieku, lek Citalopram Bluefish moze powodowaé
zmniejszenie stezenia sodu we krwi oraz nieprawidtowe wydzielanie W mdézgu hormonu regulujacego
rownowage wodng organizmu (zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(SIADH). Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Citalopram Bluefish pacjent
ma nudnosci i zte samopoczucie, ostabienie migséni, lub jest zdezorientowany.

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu stosowania leku

W przypadku przerwania stosowania leku wystepuja czesto objawy odstawienia, zwltaszcza po nagtym
przerwaniu stosowania leku Citalopram Bluefish. Ryzyko wystapienia objawoéw odstawienia moze
zaleze¢ od roznych czynnikow, w tym od dtugosci leczenia, dawki i tempa zmniejszania dawki. Do
najczesciej obserwowanych objawdw odstawienia nalezaty zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym
parestezje i uczucia jak porazenia pragdem), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i intensywne sny),
pobudzenie lub Igk, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, splatanie, pocenie si¢, bol glowy, biegunka,
kotatanie serca, niestabilno§¢ emocjonalna, drazliwo$¢ i zaburzenia widzenia. Zazwyczaj objawy te
majg tagodny do umiarkowanego charakter, jednak u niektorych pacjentow moga mie¢ cigzki
przebieg. Objawy odstawienia zazwyczaj wystepuja W trakcie kilku pierwszych dni od przerwania
stosowania leku, ale odnotowano bardzo rzadkie przypadki ich wystapienia U pacjentow, ktorzy
przypadkowo pomingli dawke. Zazwyczaj objawy te ustgpuja samoistnie W ciggu 2 tygodni, cho¢

u niektérych 0s6b moga trwac dtuzej (2-3 miesigce lub dluzej). Dlatego, w razie zakonczenia leczenia
zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawek cytalopramu przez okres kilku tygodni lub miesiecy,

w zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta.

W razie wystgpienia objawdw nietolerowanych przez pacjenta, bedacych nastgpstwem zmniejszania
dawki lub przerwania stosowania leku, nalezy rozwazy¢ wznowienie stosowania poprzednio
przepisanej dawki. Nastepnie lekarz moze kontynuowaé zmniejszanie dawki w bardziej stopniowy
Sposob.

Dzieci i mlodziez

Lek Citalopram Bluefish nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nalezy rowniez podkreslic, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmujg leki z tej grupy
narazeni sg na zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych takich jak proby samobojcze,
mysli samobojcze oraz wrogo$¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu).
Mimo to, lekarz moze przepisa¢ lek Citalopram Bluefish pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli
uzna, ze bedzie to dla nich korzystne. Jesli lekarz przepisat lek Citalopram Bluefish pacjentowi

w wieku ponizej 18 lat, w przypadku wszelkich watpliwosci nalezy ponownie zwrécié si¢ do lekarza,
aby to przedyskutowac. Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych
objawow wystapi lub nasili si¢ u pacjentdéw w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych lek Citalopram
Bluefish. Dotychczas nie wykazano rowniez dtugookresowego bezpieczenstwa dotyczacego wplywu
na wzrost, dojrzewanie oraz rozwdj funkcji poznawczych i behawioralnych w tej grupie wiekowej.

Citalopram Bluefish a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub zazywat ostatnio ktorykolwiek z lekéw wymienionych ponizej
i nie omowit tego z lekarzem, powinien ponownie zwroci¢ sie do lekarza i poinformowac go 0 tym.
Moze by¢ konieczna zmiana dawki lub zastosowanie innego leku

- inhibitory MAO, linezolid, pimozyd (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Citalopram Bluefish™);
- leki zwane tryptanami, takie jak sumatryptan (stosowanymi w leczeniu migreny);

- tramadol (stosowany w leczeniu silnego bolu);

- leki przeciwzakrzepowe, dipirydamol, i tyklopidyna (leki rozrzedzajace krew);



- kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen (leki
stosowane w leczeniu zapalenia i bolu);

- neuroleptyki (fenotiazyny [np. tiorydazyna], tioksantyny, butyrofenony [np. haloperydol]),
nietypowe leki przeciwpsychotyczne np. rysperydon (stosowane w leczeniu niektorych
zaburzen psychicznych);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane W leczeniu depresji);

- leki ziotowe zawierajace dziurawiec (Hypericum perforatum);

- cymetydyna, omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol (stosowane w celu zmniejszenia
wytwarzania soku zotadkowego);

- tryptofan, oksytryptan (prekursory serotoniny);

- lit (lek stosowany w leczeniu manii);

- imipramina, dezypramina, klomipramina, nortryptylina (leki stosowane w leczeniu depresji);

- flowoksamina (lek stosowany w leczeniu depresji i zaburzen obsesyjno-kompulsywnych);

- meflochina (lek stosowany w leczeniu malarii);

- bupropion (lek stosowany w leczeniu depresji oraz wspomagajgco podczas rzucania palenia);

- flekainid, propafenon (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- metoprolol (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca);

- produkty lecznicze, ktére moga powodowac zmiany W elektrokardiogramie (wydtuzenie
odcinka QT) lub moga zmniejsza¢ stezenie potasu lub magnezu we krwi. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje (przyjmuje) jednoczesnie z lekiem Citalopram
Bluefish produkty lecznicze nalezace do tych grup lekow.

NIE WOLNO STOSOWAC leku Citalopram Bluefish, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane

W leczeniu zaburzen rytmu pracy serca lub mogace wptywac na czynno$¢ serca, takie, jak leki
przeciwarytmiczne klasy IA i Ill, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd,
haloperydol), trojecykliczne leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np.
sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki
przeciwmalaryczne, szczegolnie halofantryna), niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol,
mizolastyna). W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza

Citalopram Bluefish z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas leczenia lekiem Citalopram Bluefish nalezy unika¢ picia alkoholu.
Lek Citalopram Bluefish mozna zazywac z pokarmem lub niezaleznie od pokarmu.

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
Dane wskazuja, ze cytalopram nie dziata szkodliwie na ptdéd. Cytalopram mozna stosowac u kobiet w
cigzy lub planujacych cigze, biorgc pod uwage CO nastepuje:

Nigdy nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Citalopram Bluefish. Jezeli pacjentka zazywa lek
Citalopram Bluefish podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy, nalezy poinformowa¢ 0 tym lekarza,
poniewaz U dziecka po urodzeniu moga wystapi¢ pewne objawy. Objawy zwykle wystepuja podczas
pierwszych 24 godzin po urodzeniu si¢ dziecka. Obejmujg one: bezsennos¢, problemy

z przyjmowaniem pokarmu, trudno$ci z oddychaniem, sine zabarwienie skory dziecka, zbyt duzg lub
za malg temperature ciata, wymioty, czesty ptacz, sztywno$¢ lub zwiotczenie migsni, letarg, drzenia,
drzenia lub drgawki. Jesli dziecko po urodzeniu ma ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

Nalezy upewnic si¢, czy potozna i (lub) lekarz wie, ze pacjentka zazywa lek Citalopram Bluefish. Leki
takie jak Citalopram Bluefish, stosowane podczas ciazy, zwlaszcza przez ostatnie 3 miesiace cigzy,
moga zwigkszaé ryzyko wystgpienia U dziecka powaznej choroby, zwanej przetrwalym nadcisnieniem
ptucnym noworodkéw (ang. PPHN), objawiajgce si¢ przyspieszeniem oddechu i zasinieniem skory

u dziecka. Objawy zwykle rozpoczynaja si¢ W pierwszej dobie po urodzeniu si¢ dziecka. Jesli dziecko
ma ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z potozng i (lub) lekarzem.



Karmienie piersig

Cytalopram w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego. W zwiazku z tym istnieje ryzyko
dziatania leku na dziecko. Jesli pacjentka zazywa lek Citalopram Bluefish, przed rozpoczgciem
karmienia piersig powinna porozmawia¢ z lekarzem.

Wplyw na ptodnosé¢
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
wptywac na ptodnos$¢, choé¢ dotychczas nie zaobserwowano oddziatywania na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Citalopram Bluefish moze wywiera¢ niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn. Jednak leki dziatajagce na osrodkowy uktad nerwowy mogg ograniczaé
zdolno$¢ oceny sytuacji oraz reakcje W sytuacji naglej. Zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdu lub
obstlugi maszyn moze by¢ uposledzona. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, ani
obslugiwa¢ maszyn do momentu, az bedzie wiadomo, jak Citalopram Bluefish wplywa na pacjenta. W
przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty.

Citalopram Bluefish zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK CITALOPRAM BLUEFISH

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku stosowaé

Zalecana dawka:

Dorosli

Depresja

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 20 mg na dobe. Lekarz moze zwickszy¢ dawke leku
maksymalnie do 40 mg na dobe.

Pacjenci W podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat)
Dawke poczatkowg nalezy zmniejszy¢ do potowy zwykle zalecanej dawki, tj. 10 — 20 mg na dobe.
Pacjenci w podesztym wieku nie powinni zazwyczaj otrzymywac wiecej niz 20 mg na dobg.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinni otrzymywac wigcej niz 20 mg na dobg.

Citalopram Bluefish nalezy zazywac¢ raz na dobg, rano lub wieczorem. Tabletki mozna przyjmowac
z jedzeniem lub niezaleznie od jedzenia.

Dziatanie leku Citalopram Bluefish nie wystepuje natychmiast po rozpoczeciu leczenia. Pacjent moze
nie zauwazy¢ poprawy przez co najmniej 2 tygodnie leczenia. Po ustgpieniu objawow, leczenie nalezy
kontynuowac jeszcze przez 4-6 miesiecy.

Przerwanie stosowania leku

Lek Citalopram Bluefish nalezy odstawia¢ stopniowo, W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
objawow odstawienia. Lekarz bedzie stopniowo zmniejszal dawke przez co najmniej 1-2-tygodnie
(patrz ,,Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$é stosujac lek Citalopram Bluefish”).




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Citalopram Bluefish
Jesli pacjent lub kto$ z jego otoczenia przypadkowo zazyt zbyt duzo tabletek, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy: sennosc¢, $piaczka, niemoznos¢ wykonywania ruchdw
(ostupienie), drgawki, przyspieszenie czynnosci serca, pocenie si¢, nudnosci, wymioty, zasinienie
warg, jezyka, skory i bton sluzowych (z powodu niedoboru tlenu we krwi) i przyspieszone
oddychanie.

Moze rowniez wystapi¢ zespot serotoninowy (objawy patrz ,,Kiedy zachowac szczegolng ostroznosc
stosujac lek Citalopram Bluefish”).

Pominigcie zastosowania leku Citalopram Bluefish

W razie pominigcia zazycia leku Citalopram Bluefish nalezy przyja¢ dawke natychmiast po
przypomnieniu sobie, a nastepnie zazy¢ kolejng dawke leku 0 wtasciwej porze. Nie nalezy zazywac
podwojnej dawki W celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Citalopram Bluefish

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Citalopram Bluefish, dopoki nie zaleci tego lekarz. Lek
Citalopram Bluefish nalezy odstawia¢ powoli, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki przez co
najmniej 1-2-tygodnie. Wazne jest, aby przestrzegac zalecen lekarza. Jesli stosowanie leku Citalopram
Bluefish przerwie si¢ nagle, moga wystapi¢ reakcje odstawienia (patrz ,,Kiedy zachowaé szczegdlng
ostroznos$¢ stosujac lek Citalopram Bluefish). Jesli po przerwaniu stosowania leku Citalopram
Bluefish wystapig objawy odstawienia, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Citalopram Bluefish sg zwykle fagodne
i przemijajace. Sg najbardziej widoczne podczas pierwszych tygodni leczenia i zwykle zanikaja, gdy
stan depresji ustepuje.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej, jesli wystgpia
nastgpujace objawy:
e mysli lub zachowania samobdjcze
zaburzenia ruchowe (objawy pozapiramidowe)
uczucie niepokoju i niemoznos¢ spokojnego siedzenia lub stania (akatyzja)
cigzkie reakcje alergiczne (z istotnymi objawami)
obrzek skory i bton §luzowych na skutek zatrzymania ptynéw i obrzek naczynioruchowy (z
istotnymi objawami)
¢ szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktére moga by¢ objawami zagrazajacego zyciu
stanu zwanego torsade de pointes

Podane ponizej dziatania niepozadane cytalopramu przedstawiono wedlug czestosci wystgpowania.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre$lono nastepujaco:

Bardzo czesto: mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10

Niezbyt czgsto: moga wystgpic u nie wigeej niz 1 osoby na 100

Rzadko: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1000

Nie znana: czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych




Bardzo czesto

sennos¢, bezsennosé
bol glowy
mdtosci (nudnosci), sucho$¢ W ustach, nasilone pocenie sie

Czesto

drzenie, zawroty glowy

zmnigjszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata, utrata masy ciata (jadtowstret)

pobudzenie, lek, nerwowos¢, splatanie

zmniejszenie popgdu ptciowego (libido)

uczucie mrowienia lub dretwienia skory (parestezje)

trudnosci z koncentracja

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

biegunka, wymioty, zaparcie, niestrawnos¢, bol zotadka, gazy, zwiekszone wydzielanie $liny
b6l migséni, bol stawow

swiad

uczucie zmeczenia, ziewanie

niemoznos$¢ osiggnigcia orgazmu u kobiet, bolesne miesigczki, impotencja, zaburzenia wytrysku
nieprawidlowe sny, utrata pamigci (amnezja), brak emocji i entuzjazmu

Niezbyt czesto

wolne bicie serca

szybkie bicie serca

zwickszenie apetytu, zwigkszenie masy ciata

agresja, utrata poczucia wlasnej osobowosci (depersonalizacja), mania (uczucie silnego
podekscytowania, nadmierna aktywnos¢, drazliwosc, tatwiejsze rozpraszanie si¢), euforia
(optymizm, uczucie zadowolenia i dobrego samopoczucia), zwickszenie popedu piciowego (libido)
nagla utrata przytomnos$ci (omdlenie)

rozszerzenie zrenic

pokrzywka

wysypka

lysienie

zaczerwienienie lub czerwone plamy na skérze (plamica)

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo (wysypka spowodowana ekspozycja skory na swiatto)
trudnos$ci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)

bardzo obfite miesiaczki (krwotok miesiagczkowy)

obrzek (obrzgk uogoélniony)

Rzadko

krwawienia (np. z drog rodnych, z przewodu pokarmowego, krwawienia w obrebie skory lub
Z bton Sluzowych)

silne drgawki (napady drgawkowe grand mal), ruchy mimowolne (dyskineza)

zaburzenia smaku

zapalenie watroby

goraczka

zmniejszenie stgzenia sodu we krwi (hiponatremia)

Nie znana

zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc)

nieprawidlowy rytm lub czesto$¢ bicia serca (zaburzenia rytmu serca)

obrzek (naczynioruchowy) skory i tkanek wyscietajgcych jamiste narzady wewnetrzne (blona
sluzowa)

nagla, cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna) charakteryzujaca si¢ nagtym spadkiem
cisnienia tgtniczego, swedzaca wysypka, obrzgkiem warg, jezyka lub gardta oraz trudnosciami
w oddychaniu



uczulenie (nadwrazliwos¢)

stan znany jako SIADH (zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego)
mate stezenie potasu we krwi

napady paniki, zgrzytanie zebami (bruksizm), niepokdj

mys$li lub zachowania samobdjcze

napady drgawek (drgawki)

zespot serotoninowy (objawy obejmuja wysoka goraczke, drzenie, skurcze migsni i uczucie
niepokoju)

zaburzenia pozapiramidowe (np. ruchy mimowolne, drzenie, sztywno$¢ miesni i skurcze migsni)
uczucie niepokoju i niemozno$¢ spokojnego siedzenia lub stania (akatyzja)

zaburzenia ruchowe

zaburzenia widzenia

choroba serca, zwana wydtuzeniem odstepu QT (nieregularne bicie serca, rozpoznawalne w
elektrokardiogramie)

zawroty glowy podczas naglego wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej (niedoci$nienie
ortostatyczne)

krwawienie z nosa

krew w stolcu (krwawienie z przewodu pokarmowego lub z odbytnicy)

nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby

siniaki (wybroczyny)

nieprawidlowe wydzielanie mleka z piersi u m¢zczyzn (mlekotok)

dtugotrwaty, bolesny wzwdd (priapizm)

nieregularne krwawienia miesigczkowe (krwotok maciczny)

obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw przyjmujacych leki tego typu

Podczas leczenia cytalopramem lub po jego zakonczeniu zglaszano przypadki mysli lub samobojczych
i zachowan samobojczych.

U pacjentéw leczonych tym rodzajem lekow obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu stosowania leku
Patrz ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Citalopram Bluefish”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

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

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK CITALOPRAM BLUEFISH
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku po
skrocie ,,EXP” (lub ,,Termin waznosci”). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Citalopram Bluefish
Substancja czynng leku jest cytalopram.

Cytalopram Bluefish zawiera cytalopramu bromowodorek, odpowiadajacy 20 mg lub 40 mg
cytalopramu w tabletce.

Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki:

Kopowidon

Kroskarmeloza sodowa
Glicerol

Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Makrogolu stearynian 40
Tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Citalopram Bluefish i co zawiera opakowanie

Lek Citalopram Bluefish dostepny jest w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w opakowaniach
zawierajacych 20, 28, 30, 50 lub 100 tabletek w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Bluefish Pharmaceuticals AB, Torsgatan 11, 111 23 Stockholm, Szwecja

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

Austria: Citalopram Bluefish 20 mg filmtabletten
Citalopram Bluefish 40 mg filmtabletten

Niemcy: Citalopram Bluefish 20 mg filmtabletten
Citalopram Bluefish 40 mg filmtabletten

Wegry: Citalopram Bluefish 20 mg filmtabletta
Citalopram Bluefish 40 mg filmtabletta

Irlandia: Citalopram Bluefish 20 mg film-coated tablets
Citalopram Bluefish 40 mg film-coated tablets

Polska: Citalopram Bluefish

Francja: Citalopram Bluefish 20 mg comprimés peliculés

Holandia: Citalopram Bluefish 20 mg filmohulde tabletten
Citalopram Bluefish 40 mg filmohulde tabletten

Szwecja: Citalopram Bluefish 20 mg filmdragerade tabletter

Citalopram Bluefish 40 mg filmdragerade tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



