Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Citalopram Arcana 40 mg - Filmtabletten
Citalopram

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Citalopram Arcana und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram Arcana beachten?
Wie ist Citalopram Arcana einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Citalopram Arcana aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Citalopram Arcana und wofiir wird es angewendet?

Citalopram Arcana gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als selektive
Serotoninwiederauthahmehemmer (SSRIs) bezeichnet werden (auch bekannt als Antidepressiva).

Citalopram Arcana wird angewendet zur Behandlung von

- Depressionen (Episoden einer Major Depression).

- Panikstorungen (Panikattacken, einschlieBlich solchen, die durch Agoraphobie (Angst vor offenen
Flachen) hervorgerufen werden).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram Arcana beachten?

Citalopram Arcana darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Citalopram oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie gleichzeitig einen Monoaminooxidase-Hemmer (MAOH) einnehmen oder innerhalb der
letzten 2 Wochen eingenommen haben. Diese Arzneimittel werden zur Behandlung von
Depressionen oder Parkinson eingesetzt (z. B. Selegilin, Moclobemid). Eine Behandlung mit
MAOH soll erst eine Woche nach Absetzen von Citalopram Arcana begonnen werden.

- wenn Sie das Antibiotikum Linezolid einnechmen (es sei denn, IThr Arzt kann Thren Blutdruck
iiberwachen).

- wenn Sie Pimozid einnehmen (zur Behandlung von geistigen Erkrankungen).

- wenn Sie Sumatriptan (5-HT-Agonist) zur Behandlung von Migréne oder ein dhnlich wirkendes
Arzneimittel einnehmen (sieche Abschnitt ,,Einnahme von Citalopram Arcana zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie eine angeborene Herzrhythmusstorung haben oder schon einmal an einer
Herzrhythmusstorung gelitten haben (ersichtlich im EKG, einer Untersuchung zur Herzfunktion).

- wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen einnehmen oder solche, die einen Einfluss
auf den Herzrhythmus haben konnen. Siehe auch ,,Einnahme von Citalopram Arcana zusammen
mit anderen Arzneimitteln®, weiter unten.
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Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Citalopram Arcana einnehmen,

- wenn Sie Diabetiker sind, da Ihr Arzt moglicherweise die Dosis von Insulin oder anderer
blutzuckersenkender Arzneimittel anpassen muss.

- wenn Sie an Epilepsie leiden, da Thr Arzt Sie sorgfiltig liberwachen wird. Die Behandlung mit
Citalopram Arcana muss beim Auftreten von Krampfanfillen oder bei vermehrtem Auftreten von
Krampfanféllen abgebrochen werden (siche Abschnitt 4).

- wenn Sie sich einer Elektroschocktherapie unterziehen.

- wenn Sie unter manischen Phasen leiden, charakterisiert durch tiiberaktives Verhalten oder
Gedanken. Wenn Sie in eine manische Phase eintreten, kontaktieren Sie umgehend Thren Arzt.

- wenn Sie an einer geistigen Erkrankung gelitten haben, da sich Thre psychotischen Symptome
verstdrken konnen.

- wenn Sie Probleme mit Thren Augen wie einen erhéhten Augeninnendruck (Glaukom) haben oder
in der Vergangenheit hatten.

- wenn Sie an einer Blutungsstdrung gelitten haben oder Arzneimittel einnehmen, die die
Blutgerinnung beeinflussen oder das Risiko einer Blutung erhdhen (siehe Abschnitt ,,Einnahme
von Citalopram Arcana zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

- wenn Sie unter einer Lebererkrankung leiden oder Ihre Nierenfunktion eingeschréinkt ist, da Thr
Arzt moéglicherweise eine Dosisanpassung vornehmen muss.

- wenn Sie unter Herzrhythmusstérungen leiden oder geringe Salzkonzentrationen (Kalium,
Magnesium) im Blut aufweisen. Thr Arzt wird diese Stérungen vor Beginn der Behandlung mit
Citalopram Arcana korrigieren.

- wenn Sie derzeit oder frither Herzprobleme oder erst kiirzlich einen Herzanfall hatten.

- wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder vermuten, dass Sie einen Salzmangel haben
entweder aufgrund eines linger anhaltenden und schweren Durchfalls oder aufgrund von
Erbrechen oder weil Sie Diuretika (Wasser treibende Tabletten) nehmen.

Wihrend der Behandlung

Sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder Apotheker,

- wenn Sie sich erregt oder verwirrt fiihlen, wenn lhnen sehr warm ist oder wenn Sie Zittern und
plotzliche Muskelzuckungen bemerken, konnen dies Anzeichen fiir das Vorliegen des seltenen, so
genannten Serotonin-Syndroms sein. Bitte informieren Sie unverziiglich Thren Arzt. Beenden
Sie die Behandlung mit Citalopram Arcana nicht abrupt, da es zu Absetzreaktionen kommen kann
(siche Abschnitt 3).

- wenn bei Ihnen in den ersten Behandlungswochen Ruhelosigkeit oder Erregtheit auftreten oder Sie
Schwierigkeiten haben, still zu sitzen. In diesem Fall wird Ihr Arzt unter Umstidnden Thre Dosis
erhShen.

- wenn es bei Ihnen zu Beginn der Behandlung zu starken Angstgefiihlen kommt.

- bei schnellem oder unregelméfBigem Herzschlag, Ohnmacht, Kollaps oder Schwindelgefiihl beim
Aufstehen, was auf eine gestorte Herzschlagfrequenz hindeuten kann.

- Citalopram kann die Natriumspiegel im Blut senken und so dazu fiihren, dass Sie sich geschwicht
und verwirrt fithlen oder unter schmerzhafter Muskelverspannung leiden. Informieren Sie daher
beim Auftreten dieser Symptome Thren Arzt.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:

Citalopram Arcana sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser
Klasse von Arzneimitteln ein erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale
Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitit, oppositionelles Verhalten und Wut)
aufweisen. Dennoch kann Thr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Citalopram Arcana verschreiben,
wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des Patienten ist. Wenn Thr
Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Citalopram Arcana verschrieben hat und Sie dariiber sprechen
mochten, wenden Sie sich bitte erneut an Thren Arzt. Sie sollten Thren Arzt benachrichtigen, wenn bei
einem Patienten unter 18 Jahren, der Citalopram Arcana einnimmt, eines der oben aufgefiihrten
Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber hinaus sind die langfristigen

Seite 2 von 9



sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Citalopram Arcana in Bezug auf Wachstum, Reifung sowie
kognitive Entwicklung und Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen
worden.

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlechterung der Depression
oder Angststorung:

Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststdrungen leiden, kann es manchmal zu Gedanken, sich
das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzen, kommen. Dies kann verstirkt auftreten, wenn Sie
mit einer Antidepressiva-Therapie beginnen, da diese Medikamente erst nach einer gewissen Zeit
wirken. Normalerweise wird die Wirkung der Therapie erst nach 2 Wochen bemerkbar, manchmal
dauert dies jedoch langer.

Moglicherweise konnen Sie verstarkt diese Gedanken entwickeln,

- wenn Sie schon einmal daran gedacht haben, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu
verletzen.

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien haben ein erhohtes
Risiko von suizidalem Verhalten bei Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen, die jiinger als
25 Jahre alt sind und eine Therapie mit Antidepressiva erhalten, gezeigt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid denken, kontaktieren Sie
unverziiglich Thren Arzt oder suchen Sie das nichste Krankenhaus auf. Es konnte fiir Sie
hilfreich sein, einem Angehorigen oder engen Freund zu erzéhlen, dass Sie depressiv sind oder
eine Angststorung haben. Bitten Sie diese Vertrauensperson, diese Gebrauchsinformation zu lesen. Sie
konnten diese Person auch ersuchen, Thnen mitzuteilen, ob sie denkt, dass sich Thre Depression oder
Angststorung verschlechtert hat oder ob sie {iber Anderungen in Threm Verhalten besorgt ist.

Einnahme von Citalopram Arcana zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie Citalopram Arcana nicht ein,

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen einnehmen/anwenden oder
Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen kdnnen, z. B. Antiarrhythmika der Klasse [A
und III, Antipsychotika (z. B. Phenothiazin-Derivate, Pimozid, Haloperidol), trizyklische
Antidepressiva, bestimmte antimikrobielle Mittel (z. B. Sparfloxacin, Moxifloxacin,
Erythromycin 1V, Pentamidin, Antimalaria-Mittel, insbesondere Halofantrin), bestimmte
Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin). Wenden Sie sich bei weiteren Fragen dazu an Ilhren
Arzt.

- wenn Sie Sumatriptan oder dhnliche Arzneimittel, die zur Behandlung von Migréne verwendet
werden, einnehmen (siche Abschnitt ,,Citalopram Arcana darf nicht eingenommen werden*).

- wenn Sie Linezolid (ein Antibiotikum) einnehmen (siche Abschnitt "Citalopram Arcana darf nicht
eingenommen werden").

- wenn Sie Arzneimittel gegen Depressionen, sogenannte MAO-Hemmer (z.B. Selegilin,
Moclobemid; siche Abschnitt ,,Citalopram Arcana darf nicht eingenommen werden‘) einnehmen.
Wenn Sie mit der Anwendung von Citalopram Arcana aufhdren, miissen zwischen der letzten
Citalopram Arcana - Einnahme und der Ersteinnahme von MAO-Hemmern 7 Tage liegen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder eingenommen

haben.

- Tryptophan, Oxitriptan (Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen) sowie
Tramadol (Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen), da diese Arzneimittel das Risiko von
Nebenwirkungen erh6hen kdnnen.

- andere Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen (z.B. Fluvoxamin).

- Lithium (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen).
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- Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren, z. B. Cimetidin, Omeprazol, Esomeprazol,
Lansoprazol.

- Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulantien), z. B. Warfarin, Acetylsalicylsdure (Aspirin).

- Arzneimittel, die Blutgerinnsel verhindern, z. B. Ticlopidin, Dipyridamol.

- alle Arzneimittel, die den Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut verringern konnen.

- Metoprolol, ein Betablocker zur Behandlung von Herzerkrankungen und hohem Blutdruck.

- Bupropion (zur Raucherentwohnung) da ein Risiko fiir ein Herabsetzen der Krampfschwelle
besteht.

- das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perforatum).

- Arzneimittel, die als nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) bekannt sind, z. B. Ibuprofen.

Einnahme von Citalopram Arcana zusammen mit Alkohol
Es wird empfohlen, wéhrend der Behandlung mit Citalopram Arcana keinen Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, wird die Einnahme von Citalopram
Arcana nicht empfohlen, es sei denn, Thr Arzt hilt die Behandlung fiir zwingend erforderlich. Es
liegen nur begrenzte Erfahrungen iiber den Einsatz von Citalopram Arcana wéahrend der
Schwangerschaft vor.

Sie diirfen die Einnahme von Citalopram Arcana nicht abrupt beenden wenn Sie schwanger sind.
Wenn Sie Citalopram Arcana in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft einnehmen, informieren
Sie Thren Arzt, da Ihr Baby nach der Geburt einige Beschwerden aufweisen kann. Diese Beschwerden
beginnen normalerweise wihrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Sie umfassen
Schwierigkeiten beim Schlafen und Fiittern, Probleme beim Atmen, eine blauliche Haut, zu niedrige
oder zu hohe Kdorpertemperatur, Erbrechen, hdufiges Weinen, steife oder schlaffe Muskeln, Lethargie,
Muskelzittern, Benommenheit, Reizbarkeit, verminderter Blutzucker, &ngstliches/nervoses Zittern
oder Krampfanfille. Wenn Thr Baby nach der Geburt eines dieser Symptome aufweist, kontaktieren
Sie unverziiglich Thren Arzt. Er wird Sie entsprechend beraten.

Stellen Sie sicher, dass Thre Hebamme und/oder Thre Arztin/Ihr Arzt wissen, dass Sie Citalopram
Arcana einnehmen. Wéhrend der Schwangerschaft, besonders wihrend der letzten 3 Monate der
Schwangerschaft, kann die Einnahme von Citalopram Arcana das Risiko einer schwerwiegenden
Komplikation, der persistierenden pulmonalen Hypertonie des Neugeborenen, bei Sduglingen erhohen.
Diese Komplikation fiihrt zu einer beschleunigten Atmung und das Kind kann bldulich aussehen.
Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Wenn Sie
bei Ihrem Kind derartiges beobachten, sollen Sie sofort Ihre Hebamme oder Ihren Arzt/Thre Arztin
kontaktieren.

Stillzeit

Citalopram tritt in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Es besteht das Risiko, dass Citalopram
das Baby beeintrichtigen kann. Sprechen Sie zuerst mit Threm Arzt bevor sie mit dem Stillen
beginnen. Wenn die Behandlung mit diesem Arzneimittel notwendig ist, wird Ihr Arzt Sie unter
Umstédnden bitten, abzustillen.

Zeugungsfihigkeit

In Tierversuchen wurde gezeigt, dass Citalopram die Qualitit von Spermien verringern kann. Dies
konnte theoretisch die Fruchtbarkeit beeinflussen, aber bislang wurden noch keine Auswirkungen auf
die menschliche Fruchtbarkeit beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Lenken Sie kein Auto oder bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie das Gefiihl haben, dass Ihre
Féhigkeiten beeintrachtig sind. Arzneimittel zur Behandlung von geistigen Erkrankungen kénnen Ihre
Fahigkeiten, Aufgaben auszufiihren, die Prézision oder Konzentration erfordern, herabsetzen!

Citalopram Arcana enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Citalopram Arcana daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriaglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Citalopram Arcana einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel sollen Sie einnehmen:

Erwachsene:

Depression: Die empfohlene Dosis betridgt 20 mg pro Tag. Nach 3 - 4 Wochen wird lhr Arzt die
Behandlung gegebenenfalls priifen und die Dosis senken oder erh6hen. Ihr Arzt kann diese Dosis auf
maximal 40 mg pro Tag erh6hen.

Panikstorungen: Die empfohlene Anfangsdosis ist 10 mg pro Tag fiir die erste Woche, dann wird auf
20 mg pro Tag erhoht. Thr Arzt kann diese Dosis schrittweise auf maximal 40 mg pro Tag erh6hen.

Altere Patienten (ilter als 65 Jahre): Die Anfangsdosis ist auf die Hilfte der empfohlenen Dosis zu
reduzieren, z. B: 10 mg — 20 mg pro Tag. In der Regel diirfen dltere Patienten nicht mehr als 20 mg
pro Tag einnehmen.

Patienten mit besonderen Risiken: Die empfohlene Anfangsdosis bei Patienten mit
Leberbeschwerden betrigt in den ersten zwei Wochen 10 mg pro Tag. Die Dosis kann dann auf
maximal 20 mg pro Tag erhoht werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren: Citalopram Arcana sollte in der
Regel bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden (siche Abschnitt
,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*).

Verabreichungsweg und Art der Anwendung

- Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser ein.

- Versuchen Sie, die Tabletten jeden Tag zur selben Zeit einzunehmen, zu oder unabhégig von den
Mahlzeiten, entweder in der Frith oder am Abend.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Citalopram Arcana eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie unverziiglich einen Arzt oder die nichste Notfallsambulanz. Nehmen Sie die
Verpackung und die restlichen Tabletten mit. Folgende Anzeichen einer Uberdosierung sind moglich:
Benommenheit, Schwindel, Anstieg oder Abfall des Blutdrucks, Pupillenerweiterung, Koma,
Krampfanfille oder Zittern, Erregtheit, Bewusstseinseintriibbung, Schwitzen, blduliche Verfarbung der
Haut, erhohte Atemfrequenz, Fieber, Verdnderung des Bewusstseinszustands, Ruhelosigkeit,
Unfahigkeit, ruhig zu sitzen oder zu stehen, Muskelschwund, Ubelkeit und Erbrechen sowie
Veranderungen der Herzschlagrate oder Herzrhythmusstérungen (die z. B. mithilfe eines EKGs
erkannt werden).
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Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Arcana vergessen haben

Falls Sie die Einnahme von Citalopram Arcana einmal vergessen haben, holen Sie sie nach, sobald Sie
sich daran erinnern. Wenn es jedoch bereits annidhernd Zeit fiir Thre nédchste Dosis ist, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und nehmen Sie stattdessen einfach die folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.
Sie diirfen die vergessene Dosis nicht nachholen, indem Sie die Dosis bei der ndchsten Einnahme
verdoppeln.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Arcana abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Citalopram Arcana nicht abrupt, da es zu Absetzreaktionen kommen
kann (siehe Abschnitt 4 ,, Absetzreaktionen*). Wenn Sie mit der Einnahme von Citalopram Arcana
authoren miissen, wird Thr Arzt IThre Dosis langsam iiber zumindest 1 - 2 Wochen verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die sehr hdufigen Nebenwirkungen treten meistens wéahrend der ersten 2 Wochen
der Behandlung auf.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bekommen, miissen Sie authoren, Citalopram Arcana
einzunehmen und rasch IThren Arzt aufsuchen:

Gelegentlich (wurde bei bis zu 1 von 100 Patienten beobachtet):
- krankhafte Hochstimmung, die ungewo6hnliches Verhalten verursachen kann (Manie)
- Harnverhalt

Selten (wurde bei bis zu 1 von 1.000 Patienten beobachtet):

- Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber, Juckreiz, Gelbfirbung von
Haut und Augen, hellgefarbter Stuhl, dunkelgefarbter Harn (Hepatitis)

- Krampfanfall oder, wenn Sie Epileptiker sind, Hiufung der Krampfanfille

- allgemeine starke Blutungen oder Magen-Darm- und Rektalblutungen

Nicht bekannt (Hdufgkeit auf Grundlage der verfiigbren Daten nicht abschdtzbar):

- eine schwere allergische Reaktion, die zum Anschwellen von Gesicht oder Rachen, Engegefiihl in
der Brust, Atem- oder Schluckbeschwerden fiihrt.

- hohes Fieber, Erregung oder Verwirrtheit, Zittern, plotzliches Muskelzucken. Dies konnen
Anzeichen des selten vorkommenden Serotonin-Syndroms sein.

- schneller, unregelméBiger Herzschlag, Herzrhythmusstorungen (verlangertes QT-Intervall im EKG),
Ohnmacht. Dies konnen Symptome fiir eine lebensbedrohliche Herzrhythmusstérung sein, die
Torsade de Pointes genannt wird.

- Ruhelosigkeit oder Unfidhigkeit still zu sitzen oder zu stehen. Diese Nebenwirkungen treten am
ehesten wahrend der ersten Behandlungswochen auf. Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn
Sie eines dieser Symptome bemerken.

- Uberproduktion eines Hormons, welches Fliissigkeitsretention verursacht und so zu Schwiche,
Miidigkeit oder Verwirrtheit fithren kann.

Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wihrend der Therapie mit Citalopram Arcana

oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).
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Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlechterung der Depression
oder Angststorung

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) oder sich selbst zu verletzen, konnen wéhrend
der ersten paar Wochen der Depressionsbehandlung auftreten oder sich verstirken, bis die
antidepressive Wirkung einsetzt. Verstdndigen Sie unverziiglich einen Arzt, wenn Sie psychisch
quédlende Gedanken haben oder entsprechende Erfahrungen machen. Bei Patienten, die zu
Panikattacken neigen, kann nach Behandlungsbeginn sogar eine voriibergehende Periode verstérkter
Angst auftreten. Dies verbessert sich iiblicherweise wihrend der ersten beiden Behandlungswochen
(siche auch Abschnitt 2 ,Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und
Verschlechterung der Depression oder Angststorung*).

Andere Nebenwirkungen, die auftreten konnen:
Sehr hiufig (wurde bei bis zu 1 von 10 Patienten beobachtet): Benommenheit, Schlafstérungen oder
Schlaflosigkeit, Kopfschmerz, Ubelkeit, Mundtrockenheit, verstarktes Schwitzen, Schwichegefiihl.

Haufig (wurde bei mehr als 1 von 100, aber weniger als 1 von 10 Patienten beobachet):
Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit, Gedachtnisstorung, Konzentrationsstorung, abnormes Traumen,
Angst, Verwirrung, vermindertes sexuelles Verlangen, gesteigerter Antrieb oder Erregung, Nervositit,
Teilnahmslosigkeit (Apathie), Migrdne, schneller, unregelmiBiger Herzschlag oder Herzpochen
(Palpitationen), Kribbeln oder taubes, schmerzhaft brennendes Gefiihl in Handen und Fiilen, Zittern,
Schwindel, Aufmerksamkeitsstorungen, Ohrgerdusche (Tinnitus), juckende, laufende Nase,
Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie), Magenschmerzen, Ubelkeit (Erbrechen), Blahungen, verstérkter
Speichelfluss, Verstopfung oder Durchfall, juckende Haut, Muskel- und Gelenksschmerzen, gestorte
Sexualfunktion beim Mann (Impotenz oder Ejakulationsstdrungen), Orgasmusstdrungen bei der Frau,
Midigkeit, Géhnen.

Gelegentlich (wurde bei mehr als 1 von 1.000, aber weniger als 1 von 100 Patienten beobachet):
gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme, gesteigertes Stimmungsgefiihl, verstirktes sexuelles
Empfinden, Aggression, Personlichkeitsstorungen, Halluzinationen, gesteigerter Antrieb oder
Erregung, die unnatiirliches Verhalten (Manie) hervorruft, Ohnmacht, erweiterte Pupillen die zu
Sehstorungen infolge eines erhohten Augendrucks fiihren kann, verringerte Herzschlagfolge,
beschleunigte Herzschlagfolge, Lichtempfindlichkeit der Haut, Nesselsucht, Hautausschlag,
Haarausfall, roétliche Flecken auf der Haut, starke Regelblutung, Schwellungen aufgrund von
Fliissigkeitsansammlungen im Korper.

Selten (wurde bei mehr als 1 von 10.000, aber weniger als 1 von 1.000 Patienten beobachet):
Anderungen des  Geschmacksempfindens, unkontrollierte = Bewegungen und  andere
Bewegungsstorungen, allgemeines Unwohlsein, Fieber, Husten, verminderte Natriumspiegel im Blut.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar):
Schwindelgefiihl oder Ohnmacht beim Aufstehen, Verringerung der Blutplédttchen mit erhéhtem Risiko
fiir Blutungen oder Blutergiisse, niedrige Kaliumspiegel im Blut, die zu Muskelschwiche, Zuckungen
oder unregelmifligem Herzschlag fithren konnen, Panikattacken, Zahneknirschen (im Schlaf),
Bewegungsstorungen, Sehstérungen, Nasenbluten, ungewdhnliche Leberfunktionstests, Blutergiisse,
anhaltende schmerzhafte Erektion, ungewohnliche milchige Absonderung aus der Brustdriise,
unregelmiBige vaginale Blutungen.

Ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche wurde bei Patienten beobachtet, die Medikamente aus diesen
Gruppen (Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder trizyklische Antidepressiva) einnahmen.

Absetzreaktionen

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Arcana beenden, konnen Absetzreaktionen auftreten. Die
Wabhrscheinlichkeit hierfiir ist bei abruptem Absetzen der Behandlung am hochsten. Bei manchen
Patienten traten wihrend der ersten Tage nach Absetzen der Behandlung die folgenden
Nebenwirkungen auf: Schwindel, sensorische Stérungen (z. B. Kribbeln oder taubes, schmerzhaft
brennendes Gefithl in Héinden und Fiien, Elektroschockgefiihl), Schlafstérungen (z.B.
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Schlaflosigkeit oder abnorme Triume), Erregung oder Angst, Ubelkeit oder Erbrechen, Zittern,
Verwirrung, Schwitzen, Kopfschmerzen, Durchfall, Herzklopfen, emotionale Instabilitdt, Reizbarkeit,
Sehstdrungen.

Diese Beschwerden sind normalerweise gering bis mafig ausgepréigt und verschwinden innerhalb von
2 Wochen. Bei manchen Patienten kénnen diese Beschwerden jedoch auch starker ausgeprigt sein und
langer anhalten. Wenn Sie die Behandlung mit Citalopram Arcana absetzen miissen, wird IThr Arzt die
Dosierung langsam iiber eine Periode von zumindest 1 — 2 Wochen verringern. Wenn Sie beim
Absetzen von Citalopram Arcana schwerwiegende Absetzreaktionen bemerken, suchen Sie bitte Thren
Arzt auf. Er kann Thnen verordnen, die Tabletten erneut zu nehmen und die Dosis langsamer zu
verringern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Citalopram Arcana aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder dem Behéltnis nach ,,Verw. bis:*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Citalopram Arcana enthilt

- Der Wirkstoff ist: Citalopram. Jede Filmtablette enthdlt 40 mg Citalopram (als
Citalopramhydrobromid).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat (sieche Abschnitt 2 ,,Citalopram Arcana
enthdlt Lactose®), Maisstdrke, mikrokristalline  Zellulose, Povidon, Crospovidon,
Magnesiumstearat. Der Tabletteniiberzug enthélt zusétzlich Titandioxid (E171), Macrogol 4000
und Hypromellose (E464).

Wie Citalopram Arcana aussieht und Inhalt der Packung
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Citalopram Arcana 40 mg - Filmtabletten sind weile ovale Filmtabletten, mit Prigung “CM* —
Bruchkerbe — ,,40° auf einer Seite und ,,G* auf der anderen Seite.

Citalopram Arcana 40 mg - Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56,
60, 84, 90, 98 oder 100 Filmtabletten, Kalenderblisterpackungen mit 28 Filmtabletten und
Tablettenbehaltern mit 100 Filmtabletten erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Arcana Arzneimittel GmbH, 1140 Wien

Hersteller:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

Irland

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters bar
Hertfordshire

EN6 1TL

Vereinigtes Konigreich

Mylan Hungary Kft.,
H-2900, Komarom
Mylan utca 1,
Ungarn

Z.Nr.: 1-26183

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Citalopram Mylan 40 mg, filmomhulde tabletten

Deutschland: Citalopram dura 40 mg Filmtabletten

Irland: Ciprager 40 mg film coated tablets

Italien: Citalopram Mylan Generics 40 mg compresse revestite con film

Luxemburg: Citalopram Mylan 40 mg comprimés pelliculés

Vereinigtes Konigreich: Citalopram 40 mg film coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2018.
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