Fachinformation

CITALOPRAM BASICS 10 mg Filmtabletten B °e__ A
CITALOPRAM BASICS 20 mg Filmtabletten asiCS
CITALOPRAM BASICS 40 mg Filmtabletten

a SUN PHARMA company

1. Bezeichnung des Arzneimittels

CITALOPRAM BASICS 10 mg Filmtabletten
CITALOPRAM BASICS 20 mg Filmtabletten
CITALOPRAM BASICS 40 mg Filmtabletten

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

CITALOPRAM BASICS 10 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 12,5 mg Citalopramhydrobromid, entsprechend 10 mg Citalopram.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Jede Tablette enthalt 20,00 mg Lactose-Monohydrat und 0,27 mg Natrium.

CITALOPRAM BASICS 20 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 25,0 mg Citalopramhydrobromid, entsprechend 20 mg Citalopram.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Jede Tablette enthalt 40,00 mg Lactose-Monohydrat und 0,54 mg Natrium.

CITALOPRAM BASICS 40 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 50 mg Citalopramhydrobromid, entsprechend 40 mg Citalopram.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Jede Tablette enthalt 80,00 mg Lactose-Monohydrat und 1,08 mg Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Filmtablette

CITALOPRAM BASICS 10 mg Filmtabletten
Weile bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit Pragung ,10“ auf der Vorderseite, Riickseite ohne Pra-

gung.
CITALOPRAM BASICS 20 mg Filmtabletten
Weile bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit Pragung ,20“ auf der Vorderseite und lippenférmiger

Bruchkerbe auf der Riickseite.
Die Bruchkerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

CITALOPRAM BASICS 40 mg Filmtabletten

Weille bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit Pragung ,40“ auf der Vorderseite und lippenférmiger
Bruchkerbe auf der Riickseite.

Die Bruchkerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung depressiver Erkrankungen in der Anfangsphase und zur Erhaltungstherapie gegen potenzielle
Ruckfalle/Rezidive.

CITALOPRAM BASICS ist auch zur Behandlung von Panikstérungen mit oder ohne Agoraphobie indiziert.
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4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Zur Behandlung von Episoden einer Major Depression

Citalopram sollte in einer Einzeldosis von 20 mg pro Tag eingenommen werden. Abhangig vom individuellen An-
sprechen des Patienten kann die Dosis auf maximal 40 mg pro Tag erhoht werden.

Im Allgemeinen tritt eine Besserung des Zustandes der Patienten nach einer Woche ein. Diese kann sich aber auch
erst nach zwei Wochen Behandlung zeigen.

Wie bei allen Antidepressiva sollte die Dosierung Uberpriift und ggf. innerhalb von 3 bis 4 Wochen nach Behand-
lungsbeginn angepasst und in der Folge als klinisch angemessen beurteilt werden. Obwohl bei héheren Dosierun-
gen ein erhdhtes Potenzial fir unerwiinschte Wirkungen bestehen kann, kénnen einige Patienten von einer Dosis-
erhohung auf maximal 40 mg taglich profitieren, wenn sich nach mehreren Wochen kein ausreichendes Anspre-
chen auf die empfohlene Dosis zeigt (siehe Abschnitt 5.1). Dosisanpassungen sollten individuell und mit Vorsicht
erfolgen, um die niedrigste wirksame Dosis flr den Patienten zu erhalten.

Patienten mit Depression sollten Uber einen ausreichend langen Zeitraum, d.h. mindestens 6 Monate, behandelt
werden, um sicherzustellen, dass sie symptomfrei sind.

Zur Behandlung der Panikstérung

Erwachsene

Die empfohlene orale Einzeldosis betragt 10 mg pro Tag in der ersten Anwendungswoche und kann dann auf
20 mg pro Tag erhoht werden. Abhangig vom individuellen Ansprechen des Patienten kann die Dosis auf maximal
40 mg pro Tag erhéht werden.

Die Patienten sollten mit 10 mg/Tag beginnen. Die Dosis sollte dann in 10-mg-Schritten gemal dem Ansprechen
des Patienten bis zur empfohlenen Dosis erhoht werden. Eine niedrige Anfangsdosis wird empfohlen, um das Po-
tenzial zur Verschlimmerung von Paniksymptomen zu minimieren. Diese Verschlimmerung zeigt sich im Allgemei-
nen frih im Verlauf der Behandlung dieser Stérung. Obwohl bei hoheren Dosen ein erhdhtes Potenzial fiir uner-
wiinschte Wirkungen bestehen kann, kénnen einige Patienten von einer schrittweisen Dosiserhéhung auf maximal
40 mg taglich profitieren, wenn sich nach mehreren Wochen kein ausreichendes Ansprechen auf die empfohlene
Dosis zeigt (siehe Abschnitt 5.1). Dosisanpassungen sollten individuell und mit Vorsicht erfolgen, um die niedrigste
wirksame Dosis fiir den Patienten zu erhalten.

Patienten mit Panikstérung sollten Gber einen ausreichend langen Zeitraum behandelt werden, um sicherzustellen,
dass sie symptomfrei sind. Dieser Zeitraum kann sich iber mehrere Monate ausdehnen oder sogar langer sein.

Altere Patienten (> 65 Jahre)
Bei alteren Patienten sollte die Dosis auf die Halfte der empfohlenen Dosis gesenkt werden, z.B. 10-20 mg pro Tag.
Die empfohlene maximale Dosis fir altere Patienten betragt 20 mg pro Tag.

Kinder und Jugendliche
CITALOPRAM BASICS sollte nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden (siehe Abschnitt 4.4).

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Leberinsuffizienz wird eine Anfangsdosis von 10 mg pro Tag in den
ersten beiden Behandlungswochen empfohlen. Abhangig vom individuellen Ansprechen des Patienten kann die
Dosis auf maximal 20 mg pro Tag erhoht werden. Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Leberfunktion ist Vorsicht
geboten und die Dosis sollte besonders vorsichtig gesteigert werden (siehe Abschnitt 5.2). Diese Patienten mussen
klinisch Uberwacht werden.

Seite 2 von 16



Fachinformation

CITALOPRAM BASICS 10 mg Filmtabletten B °e__ A
CITALOPRAM BASICS 20 mg Filmtabletten asiCS
CITALOPRAM BASICS 40 mg Filmtabletten

a SUN PHARMA company

Eingeschrankte Nierenfunktion
Bei leichten oder mittelschweren Nierenfunktionsstérungen ist keine Dosisanpassung erforderlich. Es sind keine
Informationen zu Fallen von schwerer Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-Clearance < 20 ml/min) verfligbar.

Absetzsymptome bei Beendigung einer Behandlung mit CITALOPRAM BASICS

Ein plétzliches Absetzen sollte vermieden werden. Bei Beendigung einer Behandlung mit CITALOPRAM BASICS
sollte die Dosis Uber einen Zeitraum von mindestens ein bis zwei Wochen schrittweise reduziert werden, um das
Risiko von Absetzerscheinungen zu verringern (siehe Abschnitte 4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf3-
nahmen fir die Anwendung und 4.8 Nebenwirkungen). Falls nach Dosisverringerung oder Absetzen des Arznei-
mittels stark beeintrachtigende Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwogen werden, die zuletzt eingenommene
Dosis erneut einzunehmen, um diese dann nach Anweisung des Arztes in nunmehr kleineren Schritten zu reduzie-
ren.

Verringerte Verstoffwechselung tiber CYP2C19

Fir Patienten, von denen eine verringerte Verstoffwechselung tiber CYP2C19 bekannt ist, wird in den ersten zwei
Wochen eine Anfangsdosis von 10 mg taglich empfohlen. Abhangig vom individuellen Ansprechen des Patienten
kann die Dosis auf maximal 20 mg pro Tag erhoht werden (siehe Abschnitt 5.2).

Art der Anwendung

CITALOPRAM BASICS Filmtabletten werden einmal taglich als Einzeldosis eingenommen. CITALOPRAM BASICS
Filmtabletten kénnen zu jeder Tageszeit unabhéngig von den Mahlzeiten, jedoch mit genligend Flissigkeit, einge-
nommen werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

Citalopram ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Verlangerung des QT-Intervalls oder angeborenem Long-
QT-Syndrom.

Citalopram ist kontraindiziert bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, fir die bekannt ist, dass sie zu einer
Verlangerung des QT-Intervalls fihren (siehe Abschnitt 4.5).

Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer)

Citalopram darf nicht in Kombination mit einem Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) angewendet werden.
Dabei wiesen einige Falle dhnliche Symptome wie bei einem Serotonin-Syndrom auf.

Citalopram sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die gleichzeitig MAO (Monoaminoxidase)-Hemmer ein-
schlief3lich Selegilin (in einer Dosierung von mehr als 10 mg pro Tag) erhalten.

Eine Therapie mit Citalopram darf erst 14 Tage nach Absetzen der Behandlung mit einem irreversiblen MAO-Hem-
mer begonnen werden, bzw. im Falle eines reversiblen MAO-Hemmers (RIMA) nach Ablauf des in der Fachinfor-
mation des RIMA festgelegten Zeitraums. Eine Therapie mit einem MAO-Hemmer bzw. RIMA darf frihestens
7 Tage nach Absetzen von Citalopram begonnen werden (siehe Abschnitt 4.5).Falle von schwerwiegenden und
manchmal tédlich verlaufenden Reaktionen wurden bei Patienten beobachtet, die mit einem selektiven Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) in Kombination mit MAO-Hemmern behandelt wurden, einschliellich des selek-
tiven MAO-Hemmers Selegilin und des reversiblen MAO-Hemmers (RIMA) Moclobemid, sowie bei Patienten, die
erst vor kurzem einen SSRI abgesetzt und die Behandlung mit einem MAO-Hemmer aufgenommen haben.

Symptome einer Wechselwirkung mit einem MAO-Hemmer sind u.a.: Hyperthermie, Rigiditat, Myoklonus, auto-
nome Instabilitdt mit moglichen raschen Schwankungen der Vitalzeichen, Anderungen des Bewusstseinszustandes
wie z.B. Verwirrung, Reizbarkeit und extreme motorische Unruhe mit Fortschreiten bis hin zum Delirium bzw. Koma.

Citalopram ist in Kombination mit Linezolid kontraindiziert, es sei denn, es liegen Mdglichkeiten fur eine engma-
schige Uberwachung und zur Kontrolle des Blutdrucks vor (siehe auch Abschnitt 4.5).

Citalopram darf nicht gleichzeitig mit Pimozid angewendet werden (siehe auch Abschnitt 4.5).
4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Zur Behandlung alterer Patienten und von Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion siehe Abschnitt
4.2,
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Sexuelle Funktionsstérung

Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)/Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer (SNRI)
kénnen Symptome einer sexuellen Funktionsstérung verursachen (siehe Abschnitt 4.8). Es wurden lang anhaltende
sexuelle Funktionsstérungen berichtet, bei denen die Symptome trotz der Absetzung von SSRI/SNRI bestehen
blieben.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Antidepressiva wie Citalopram sollten nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ange-
wendet werden.

Suizidale Verhaltensweisen (Suizidversuch und Suizidgedanken) sowie Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat,
oppositionelles Verhalten und Wut) wurden in klinischen Studien haufiger bei mit Antidepressiva behandelten Kin-
dern und Jugendlichen beobachtet als bei Kindern und Jugendlichen, die mit Placebo behandelt wurden. Sollte
aufgrund klinischer Notwendigkeit dennoch die Entscheidung fiir eine Behandlung getroffen werden, ist der Patient
im Hinblick auf das Auftreten suizidaler Symptome sorgfaltig zu Giberwachen. Dartber hinaus fehlen Langzeitdaten
zur Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen in Bezug auf Wachstum, Reifung sowie kognitive Entwicklung und
Verhaltensentwicklung.

Paradoxe Angstsymptome

Bei einigen Patienten mit Panikstérungen kénnen zu Behandlungsbeginn verstarkte Angstsymptome auftreten.
Diese paradoxe Reaktion klingt jedoch meistens innerhalb der ersten zwei Wochen nach Behandlungsbeginn von
selbst ab. Zur Verringerung der Wahrscheinlichkeit einer paradoxen anxiogenen Wirkung wird eine niedrige An-
fangsdosis empfohlen (siehe Abschnitt 4.2).

Hyponatridmie

Hyponatriamie, wahrscheinlich aufgrund einer inadaquaten ADH-Sekretion (SIADH), ist unter der Therapie mit
SSRI selten als unerwiinschte Reaktion beschrieben worden und ist im Allgemeinen nach Absetzen der Therapie
reversibel. Altere Patientinnen scheinen ein besonders hohes Risiko zu haben.

Suizid/Suizidgedanken oder klinische Verschlechterung

Depressive Erkrankungen sind mit einem erhéhten Risiko fiir die Auslésung von Suizidgedanken, selbstschadigen-
dem Verhalten und Suizid (Suizid-bezogene Ereignisse) verbunden. Dieses erhdhte Risiko besteht, bis es zu einer
signifikanten Linderung der Symptome kommt. Da diese nicht unbedingt schon wahrend der ersten Behandlungs-
wochen auftritt, sollten die Patienten daher bis zum Eintritt einer Besserung engmaschig Gberwacht werden. Die
bisherige klinische Erfahrung zeigt, dass das Suizidrisiko zu Beginn einer Behandlung ansteigen kann.

Andere psychiatrische Erkrankungen, fiir die CITALOPRAM BASICS verschrieben wird, kdnnen ebenso mit einem
erhdhten Risiko fiir Suizid-bezogene Ereignisse einhergehen. Aulierdem kénnen diese Erkrankungen zusammen
mit einer depressiven Erkrankung (Episoden einer Major Depression) auftreten. Daher sollten bei Behandlung an-
derer psychiatrischer Erkrankungen die gleichen VorsichtsmafRnahmen eingehalten werden wie bei der Behandlung
von depressiven Erkrankungen.

Bei Patienten mit suizidalem Verhalten in der Anamnese oder solchen, die vor der Therapie ausgepragte Suizidab-
sichten hatten, ist das Risiko flr die Auslésung von Suizidgedanken oder -versuchen erhéht. Sie sollten daher
wahrend der Behandlung besonders sorgfaltig iberwacht werden. Eine Meta-Analyse von Placebo-kontrollierten
klinischen Studien zur Anwendung von Antidepressiva bei Erwachsenen mit psychiatrischen Stérungen zeigte fiir
Patienten unter 25 Jahren, die Antidepressiva einnahmen, ein erhéhtes Risiko flr suizidales Verhalten im Vergleich
zu Placebo.

Die Arzneimitteltherapie sollte mit einer engmaschigen Uberwachung der Patienten, vor allem der Patienten mit
hohem Suizidrisiko, insbesondere zu Beginn der Behandlung und nach Dosisanpassungen einhergehen. Patienten
(und deren Betreuer) sind auf die Notwendigkeit einer Uberwachung hinsichtlich jeder klinischen Verschlechterung,
des Auftretens von suizidalem Verhalten oder Suizidgedanken und ungewdhnlicher Verhaltensanderungen hinzu-
weisen. Sie sollten unverzuglich medizinischen Rat einholen, wenn derartige Symptome auftreten.

Altere Patienten
Bei der Behandlung élterer Patienten ist Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 4.2).

Eingeschrénkte Nieren- und Leberfunktion
Bei der Behandlung von Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion ist Vorsicht geboten (siehe Ab-
schnitt 4.2).

Die Anwendung von CITALOPRAM BASICS bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen (Kreatinin-
Clearance < 20 ml/min) ist nicht zu empfehlen, da zur Anwendung bei dieser Patientengruppe keine Erkenntnisse
vorliegen (siehe Abschnitt 4.2).
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Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion wird eine Dosisreduktion empfohlen (siehe Abschnitt 4.2); die Le-
berfunktion ist engmaschig zu iberwachen.

Akathisie/ psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Citalopram wurde mit der Entwicklung einer Akathisie in Verbindung gebracht, die durch Un-
ruhe und Bewegungsdrang — oft mit der Unfahigkeit still zu sitzen oder zu stehen — gekennzeichnet war und sub-
jektiv als unangenehm oder qualend empfunden wurde. Dies tritt am ehesten wahrend der ersten Behandlungswo-
chen auf. Bei Patienten, die solche Symptome entwickeln, kann sich eine Dosiserh6hung nachteilig auswirken und
eventuell muss die Anwendung von Citalopram Uberpriift werden.

Manie

Bei Patienten, die an Manie/Hypomanie leiden bzw. gelitten haben, ist Citalopram mit Vorsicht anzuwenden. Bei
Patienten mit manisch-depressiver Erkrankung kann ein Wechsel zur manischen Phase eintreten. Bei Auftreten
manischer Episoden ist Citalopram in jedem Falle abzusetzen.

Krampfanfélle

Krampfanfalle stellen ein potenzielles Risiko bei einer Behandlung mit einem Antidepressivum dar. Treten bei einem
Patienten Krampfanfalle auf, so ist Citalopram abzusetzen. Patienten mit instabiler Epilepsie sollten nicht mit Ci-
talopram behandelt werden; Patienten mit kontrollierter Epilepsie sollten sorgféltig Uberwacht werden. Bei zuneh-
mender Haufigkeit der Krampfanfalle ist Citalopram abzusetzen.

Serotonin-Syndrom

In seltenen Fallen wurde bei Patienten, die mit SSRI behandelt wurden (iber ein Serotonin-Syndrom berichtet. Eine
Kombination verschiedener Symptome, wie z.B. motorische Unruhe, Tremor, Myoklonus und Hyperthermie, kann
auf die Entstehung dieses Syndroms hindeuten. In diesem Falle ist die Behandlung mit Citalopram unverziglich
abzubrechen und eine entsprechende symptomatische Behandlung einzuleiten.

Serotonerge Arzneimittel
Citalopram sollte nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln angewendet werden, die eine serotonerge Wirkung besitzen,
wie z.B. Tramadol, Tryptophan, Oxitriptan, Sumatriptan oder anderen Triptanen.

Johanniskraut

Serotonerge Effekte (Serotonin-Syndrom) kénnen bei gleichzeitiger Gabe von Citalopram und pflanzlichen Johan-
niskraut-haltigen Arzneimitteln (Hypericum perforatum) haufiger auftreten. Aus diesem Grund sollte Citalopram
nicht gleichzeitig mit Johanniskraut-Zubereitungen angewendet werden (siehe Abschnitt 4.5).

Psychosen
Bei der Behandlung von psychotischen Patienten mit depressiven Episoden konnen sich die psychotischen Symp-
tome verschlimmern.

Diabetes
Bei Patienten mit Diabetes kann die Behandlung mit einem SSRI den Blutzucker beeinflussen. Eventuell ist eine
Anpassung der Dosierung von Insulin und/oder oralen Antidiabetika erforderlich.

Engwinkelglaukom

SSRI wie Citalopram kdonnen durch Beeinflussung der Pupillenweite Mydriasis verursachen. Diese mydriatische
Wirkung kann eine Verengung des Augenwinkels bewirken, was zu einem erhéhten Augeninnendruck und Engwin-
kelglaukom, besonders bei pradisponierten Patienten, fihren kann. Daher sollte Citalopram bei Patienten mit Eng-
winkelglaukom oder Glaukom in der Anamnese mit Vorsicht angewendet werden.

Blutungen

Im Zusammenhang mit SSRI wurde Uber verlangerte Blutungszeit und/oder abnorme Blutungen, wie Ekchymosen
und Purpura, gynakologische Blutungen, gastrointestinale Blutungen und andere Haut- oder Schleimhautblutungen
berichtet (siehe Abschnitt 4.8). SSRI/SRNI kénnen das Risiko einer postpartalen Hamorrhagie erhéhen (siehe Ab-
schnitte 4.6 und 4.8). Bei Patienten, die Citalopram einnehmen, ist insbesondere Vorsicht geboten bei gleichzeitiger
Einnahme von oralen Antikoagulanzien, die bekanntermafen die Thrombozytenfunktion beeinflussen, oder ande-
ren Wirkstoffen, die das Blutungsrisiko erhdhen kénnen (z.B. atypische Antipsychotika und Phenothiazine, die meis-
ten trizyklischen Antidepressiva, Acetylsalicylsdure und nicht-steroidale Antirheumatika (NSARs), Ticlopidin und
Dipyridamol), sowie bei Patienten mit anamnestisch bekannten Blutungsanomalien (siehe Abschnitt 4.5).

Elektrokrampftherapie (EKT)

Zur gleichzeitigen Anwendung von Citalopram und EKT liegen nur wenige klinische Erfahrungswerte vor; daher ist
Vorsicht angebracht.
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Verldngerung des QT-Intervalls

Es wurde gezeigt, dass Citalopram eine dosisabhangige Verlangerung des QT-Intervalls verursachen kann. Seit
der Markteinfihrung wurden Falle von Verlangerung des QT-Intervalls und ventrikularen Arrhythmien, einschlieR3-
lich Torsade de Pointes, berichtet, und zwar Giberwiegend bei weiblichen Patienten, bei Patienten mit Hypokaliamie,
vorbestehender QT-Verldngerung oder anderen Herzerkrankungen (siehe Abschnitte 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 und 5.1).

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit ausgepragter Bradykardie oder bei Patienten mit kurz zuriickliegendem aku-
tem Myokardinfarkt oder dekompensierter Herzinsuffizienz.

Elektrolytstorungen wie Hypokalidamie und Hypomagnesidmie erhéhen das Risiko flr maligne Arrhythmien und
mussen korrigiert werden, bevor die Behandlung mit Citalopram begonnen wird.

Wenn Patienten mit klinisch stabilen Herzerkrankungen behandelt werden, sollte eine Uberpriifung des EKGs in
Erwagung gezogen werden, bevor mit der Behandlung begonnen wird.

Wenn wahrend der Behandlung mit Citalopram Anzeichen von Herzrhythmusstérungen auftreten, ist Citalopram
abzusetzen und ein EKG durchzufiihren.

Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer)
MAO-Hemmer dirfen nicht mit SSRI kombiniert werden (siehe Abschnitt 4.3).

Reversible, selektive MAO-A-Hemmer
Die Kombination von Citalopram mit MAO-A-Hemmern wird im Allgemeinen aufgrund des Risikos der Entstehung
eines Serotonin-Syndroms nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

Zur Information Uber gleichzeitige Anwendung mit nicht selektiven irreversiblen MAO-Hemmern siehe Abschnitt
4.5.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit einem Serotoninwiederaufnahmehemmer

Nach Beendigung der Therapie treten haufig Absetzsymptome auf, insbesondere wenn die Behandlung plétzlich
abgebrochen wird (siehe Abschnitt 4.8). In einer klinischen Studie zur Vorbeugung eines Riickfalls traten Neben-
wirkungen nach Ende der Behandlung bei 40 % der Patienten auf, die mit Citalopram behandelt wurden, verglichen
mit 20 % der Patienten, die Placebo erhielten.

Die Gefahr von Absetzsymptomen kann von verschiedenen Faktoren abhangig sein, einschliellich der Behand-
lungsdauer und Dosierung und der Geschwindigkeit der Dosisreduzierung. Schwindelgefiihl, Empfindungsstérun-
gen (einschlieRlich Parasthesien), Schlafstrungen (einschliellich Schilaflosigkeit und intensiver Traume), Erregt-
heit oder Angst, Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern, Verwirrtheit, Schwitzen, Kopfschmerzen, Durchfall, Herzklop-
fen, emotionale Instabilitdt, Reizbarkeit und Sehstérungen sind die am haufigsten berichteten Reaktionen. Im All-
gemeinen sind diese Symptome leicht bis maRig schwer, bei einigen Patienten kénnen sie jedoch schwerwiegend
sein.

Sie treten normalerweise innerhalb der ersten Tage nach Ende der Behandlung auf, aber in sehr seltenen Fallen
wurde von solchen Symptomen bei Patienten nach unbeabsichtigtem Auslassen einer Dosis berichtet.

Im Allgemeinen sind diese Symptome begrenzt und klingen innerhalb von zwei Wochen von selbst ab, auch wenn
sie bei einzelnen Personen langer andauern (zwei bis drei Monate oder langer). Es wird daher empfohlen, die
Behandlung mit Citalopram ausschleichend durch schrittweise Verringerung der Dosis uUber einen Zeitraum von
mehreren Wochen oder Monaten, je nach Bedarf des Patienten, zu beenden (siehe Abschnitt 4.2).

Sonstige Bestandteile

Diese Filmtabletten enthalten Lactose-Monohydrat. Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz,
Lapp-Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Pharmakodynamische Interaktionen

Auf pharmakodynamischer Ebene wurde Uber Falle eines Serotonin-Syndroms mit Citalopram und Moclobemid
und Buspiron berichtet.

Kontraindizierte Kombinationen
Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer)
Die gleichzeitige Anwendung von Citalopram und MAO-Hemmern kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen,

einschlief3lich eines Serotonin-Syndroms fiihren (siehe Abschnitt 4.3).
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Bei Patienten, die mit SSRI in Kombination mit einem Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) behandelt wor-
den sind, einschliel3lich dem irreversible MAO-Hemmer Selegilin und den reversiblen MAO-A-Hemmern Linezolid
und Moclobemid, und bei Patienten, die kurz nach dem Absetzen einer SSRI-Therapie eine MAO-Hemmer-Thera-
pie begonnen haben, traten schwere und manchmal letale Reaktionen auf.

In einigen Fallen dhnelten die Symptome einem Serotonin-Syndrom. Symptome, die auf eine Wechselwirkung zwi-
schen einem Wirkstoff und einem MAO-Hemmer hinweisen, sind: motorische Unruhe, Tremor, Myoklonus und Hy-
perthermie.

Verldngerung des QT-Intervalls

Es wurden keine pharmakokinetischen und pharmakodynamischen Studien zur Anwendung von Citalopram zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln, die das QT-Intervall verlangern, durchgefiihrt. Ein additiver Effekt von Ci-
talopram und diesen Arzneimitteln kann nicht ausgeschlossen werden. Daher ist die Gabe von Citalopram zusam-
men mit Arzneimitteln, die das QT-Intervall verlangern, wie z.B. Antiarrhythmika der Klasse IA und Ill, Antipsycho-
tika (z.B. Phenothiazin-Derivate, Pimozid, Haloperidol), trizyklischen Antidepressiva, bestimmten antimikrobiellen
Wirkstoffen (z.B. Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin IV, Pentamidin, Antimalaria-Mittel, insbesondere
Halofantrin), bestimmten Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin) usw., kontraindiziert.

Pimozid

Die gleichzeitige Gabe einer Einzeldosis von 2 mg Pimozid verursachte bei Patienten, die mit racemischem
Citalopram in einer Dosis von 40 mg/Tag Uber einen Zeitraum von 11 Tagen behandelt wurden, einen Anstieg der
AUC und der Cmax von Pimozid, jedoch nicht durchgangig durch die gesamte Studie. Die gleichzeitige Gabe von
Pimozid und Citalopram fiihrte zu einer durchschnittlichen Verldngerung des QTc-Intervalls um ungefahr 10 msec.
Aufgrund der bereits bei einer geringen Pimozid-Dosis beobachteten Wechselwirkung ist die gleichzeitige Gabe
von Citalopram und Pimozid kontraindiziert.

Kombinationen, die besondere Vorsicht erfordern

Selegilin (selektiver MAO-B-Hemmer)

Eine pharmakokinetische/pharmakodynamische Wechselwirkungsstudie mit gleichzeitig verabreichtem Citalopram
(20 mg taglich) und Selegilin (10 mg taglich) (ein selektiver MAO-B-Hemmer) zeigte keine klinisch relevanten Wech-
selwirkungen. Die gleichzeitige Anwendung von Citalopram und Selegilin (in Dosierungen tber 10 mg taglich) ist
kon-traindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Serotonerge Arzneimittel

Lithium und Tryptophan

Lithium und Citalopram zeigen keine pharmakodynamische Interaktion. Bei gleichzeitiger Verabreichung von SSRI
mit Lithium oder Tryptophan wurde jedoch Uber eine Verstarkung der serotonergen Effekte berichtet. Daher ist bei
der gleichzeitigen Anwendung von Citalopram und diesen Wirkstoffen Vorsicht geboten. Die routinemaRige Bestim-
mung der Lithiumspiegel ist wie gewohnt fortzusetzen.

Die gleichzeitige Verabreichung mit serotonergen Arzneimitteln (z.B. Tramadol, Dextromethorphan, Pethidin, Tryp-
tophan, Oxitriptan, Sumatriptan und anderen Triptanen) kann zu einer Verstarkung der 5-HT-assoziierten Wirkun-
gen fuhren. Die gleichzeitige Einnahme von Citalopram und 5-HT-Antagonisten wie etwa Sumatriptan oder anderen
Triptanen wird nicht empfohlen, solange keine weiteren Daten hierzu vorliegen (siehe Abschnitt 4.4).

Johanniskraut

Es kann zu dynamischen Wechselwirkungen zwischen SSRI und Johanniskrautpraparaten (Hypericum perforatum)
kommen, die zu einem Ansteigen der Nebenwirkungen fiihren (siehe Abschnitt 4.4). Pharmakokinetische Wechsel-
wirkungen wurden nicht untersucht.

Hé&morrhagie

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleichzeitig mit Antikoagulanzien, Arzneimitteln, die die Thrombozytenfunk-
tion beeinflussen, wie z.B. nichtsteroidalen Antirheumatika [NSAR], Acetylsalicylsaure, Dipyridamol und Ticlopidin
oder mit anderen Arzneimitteln (z.B. atypische Antipsychotika) , die das Blutungsrisiko erhéhen kénnen, behandelt
werden (siehe Abschnitt 4.4).

EKT (Elektrokrampftherapie)
Es liegen keine klinischen Studien vor, die Risiken oder Nutzen der kombinierten Anwendung einer Elektro-
krampftherapie (EKT) und Citalopram untersucht haben (siehe Abschnitt 4.4).

Alkohol

Zwischen Citalopram und Alkohol zeigten sich weder pharmakodynamische noch pharmakokinetische Wechselwir-
kungen. Dennoch ist die Kombination von Citalopram und Alkohol nicht ratsam.

Seite 7 von 16



Fachinformation

CITALOPRAM BASICS 10 mg Filmtabletten B °e__ A
CITALOPRAM BASICS 20 mg Filmtabletten asiCS
CITALOPRAM BASICS 40 mg Filmtabletten

a SUN PHARMA company

Hypokalidmie/Hypomagnesidmie-induzierende Arzneimittel
Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die eine Hypokalidmie/Hypomagnesiamie
ausldsen, da hierdurch das Risiko fiir maligne Arrhythmien erhéht ist (siehe Abschnitt 4.4).

Arzneimittel, die die Anfallsschwelle senken
SSRI kénnen die Anfallsschwelle senken. Vorsicht ist geboten, wenn gleichzeitig andere Arzneimittel angewendet
werden, die die Anfallsschwelle senken kénnen (z.B. Antidepressiva [SSRI], Neuroleptika [Butyrophenon, Thioxan-
then], Mefloquin, Bupropion und Tramadol).

Pharmakokinetische Wechselwirkungen

Die Biotransformation von Citalopram zu Demethylcitalopram erfolgt Gber das Cytochrom P450 System mit den
Isoenzyme CYP2C19 (ca. 38 %), CYP3A4 (ca. 31 %) und CYP2D6 (ca. 31 %). Die Tatsache, dass Citalopram
durch mehr als ein Cytochrom metabolisiert wird, bedeutet, dass die Hemmung seiner Biotransformation weniger
wahrscheinlich ist da die Hemmung durch ein Enzym durch ein anderes Enzym kompensiert werden kann. Daher
ist die Wahrscheinlichkeit von pharmakokinetischen Wechselwirkungen bei der gleichzeitigen Verabreichung von
Citalopram mit anderen Arzneimitteln in der Praxis sehr gering.

Nahrung
Es liegen keine Berichte vor, die auf eine Beeintrachtigung der Resorption oder sonstiger pharmakokinetischer
Eigenschaften von Citalopram durch die Nahrungsaufnahme hinweisen.

Einfluss anderer Arzneimittel auf die Pharmakokinetik von Citalopram

Die gleichzeitige Verabreichung mit Ketoconazol (wirksamer CYP3A4-Hemmer) verandert die Pharmakokinetik von
Citalopram nicht.

Lithium und Citalopram zeigen keine pharmakokinetische Interaktion (siehe weiter oben).

Cimetidin

Cimetidin, ein bekannter Enzym-Inhibitor, verursachte einen moderaten Anstieg der durchschnittlichen Steady
State-Plasmaspiegel von Citalopram. Vorsicht ist geboten, wenn Citalopram gleichzeitig mit Cimetidin angewendet
wird. Eine Dosis-Anpassung kann erforderlich sein.

Die gemeinsame Verabreichung von Escitalopram (das aktive Enantiomer von Citalopram) und einmal taglich
30 mg Omeprazol (ein CYP2C19-Inhibitor) fiihrte zu einem moderaten (ungefahr 50 %igen) Anstieg der Plasma-
konzentrationen von Escitalopram. Daher ist bei einer gleichzeitigen Verwendung mit CYP2C19-Inhibitoren (z.B.
Omeprazol, Esomeprazol, Fluconazol, Fluvoxamin, Lansoprazol, Ticlopidin) oder Cimetidin Vorsicht geboten. Eine
Reduzierung der Dosis von Citalopram kann aufgrund der Uberwachung von Nebenwirkungen wahrend der gleich-
zeitigen Behandlung erforderlich sein (siehe Abschnitt 4.4)

Metoprolol

Vorsicht ist geboten, wenn Citalopram gemeinsam mit Arzneimitteln verabreicht wird, die hauptsachlich durch die-
ses Enzym metabolisiert werden, und die eine geringe therapeutische Breite haben, z.B. Flecainid, Propafenon und
Metoprolol (Anwendung bei Herzinsuffizienz) oder einige auf das ZNS wirkende Arzneimittel, die hauptsachlich
durch CYP2D6 metabolisiert werden, z.B. Antidepressiva wie Desipramin, Clomipramin und Nortryptylin oder An-
tipsychotika wie Risperidon, Thioridazin und Haloperidol. Eine Dosisanpassung kann erforderlich sein. Die gleich-
zeitige Verabreichung mit Metoprolol fihrte zu einer Verdopplung der Metoprolol-Plasmaspiegel, aber nicht zu einer
statistisch signifikanten Zunahme der Wirkung von Metoprolol auf Blutdruck und Herzrhythmus.

Einfluss von Citalopram auf andere Arzneimittel

Eine pharmakokinetische/pharmakodynamische Wechselwirkungsstudie bei gleichzeitig verabreichtem Citalopram
und Metroprolol (ein CYP2D6-Substrat) fuhrte zu einem zweifachen Anstieg der Plasmaspiegel von Metoprolol. Es
wurden allerdings keine klinisch signifikanten Effekte auf Blutdruck oder Herzfrequenz beobachtet.

Citalopram und Demethylcitalopram sind vernachlassigbare Inhibitoren von CYP2C9, CYP2E1 und CYP3A4, und

nur schwache Inhibitoren von CYP1A2, CYP2C19 und CYP2D6 im Vergleich zu anderen SSRI, die als signifikante
Inhibitoren bekannt sind.
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Levomepromazin, Digoxin, Carbamazepin

Es wurden keine oder nur sehr geringe Veranderungen ohne klinische Relevanz beobachtet, wenn Citalopram
gemeinsam mit CYP1A2 Substraten (Clozapin und Theophyllin), CYP2C9 Substraten (Warfarin); CYP2C19 Subs-
traten (Imipramin und Mephenytoin); CYP2D6 Substraten (Spartein, Imipramin, Amitriptylin, Risperidon) und
CYP3A4 Substraten (Warfarin, Carbamazepin [und sein Metabolit Carbamazepin-Epoxid] und Triazolam) verab-
reicht wurde. Es wurden keine pharmakokinetischen Wechselwirkungen zwischen Citalopram und Levomeproma-
zin oder Digoxin beobachtet (dies zeigt, dass Citalopram das P-Glykoprotein weder induziert noch hemmt).

Desipramin, Imipramin

In einer pharmakokinetischen Studie konnte keine gegenseitige Beeinflussung von Citalopram und Imipramin ge-
zeigt werden, obwohl der Plasmaspiegel von Desipramin, des Hauptmetaboliten von Imipramin, erhéht war. Bei
Kombination mit Desipramin mit Citalopram wurde ein Anstieg der Desipramin-Konzentration im Plasma beobach-
tet. Die Reduktion von Desipramin kénnte notwendig sein.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Eine groRe Anzahl von Daten zur Anwendung an schwangeren Frauen (mehr als 2.500 dargelegte Falle) weisen

auf keine malformative feto-/neonatale Toxizitat hin. Citalopram sollte wahrend der Schwangerschaft jedoch nur bei
eindeutiger Notwendigkeit und nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung eingenommen werden.

Neugeborene sollten Uberwacht werden, wenn die Anwendung von Citalopram bei der Mutter bis in spate Stadien
der Schwangerschaft, insbesondere im dritten Trimester, fortgesetzt wird. Ein plétzliches Absetzen wahrend der
Schwangerschaft sollte vermieden werden.

Folgende Symptome kénnen bei Neugeborenen nach der maternalen Anwendung von SSRI/SNRI in den spaten
Stadien der Schwangerschaft auftreten: Atemnot, Zyanose, Apnoe, Krampfanfalle, instabile Kdrpertemperatur,
Schwierigkeiten beim Trinken oder Schlafen, Erbrechen, Hypoglykamie, erhdhter oder erniedrigter Muskeltonus,
Hyperreflexie, Tremor, nervéses Zittern, Reizbarkeit, Lethargie, stdndiges Schreien und Benommenheit. Die Symp-
tome kdnnen entweder durch serotonerge Wirkungen oder durch Absetzsymptome verursacht sein. In der Mehrzahl
der Falle beginnen die Komplikationen sofort oder sehr bald (weniger als 24 Stunden) nach der Geburt.

Daten aus epidemiologischen Studien deuten darauf hin, dass die Anwendung von Selektiven Serotonin-Wieder-
aufnahme-Inhibitoren (SSRI) in der Schwangerschaft, insbesondere im spaten Stadium einer Schwangerschaft,
das Risiko fiir das Auftreten einer primaren pulmonalen Hypertonie bei Neugeborenen (PPHN, auch persistierende
pulmonale Hypertonie genannt) erhéhen kann. Das beobachtete Risiko lag bei etwa 5 Fallen pro 1000 Schwanger-
schaften. In der Gesamtbevdlkerung treten 1 bis 2 Falle von PPHN pro 1000 Schwangerschaften auf.

Beobachtungsdaten weisen auf ein erhdhtes Risiko (weniger als das 2-fache) fir eine postpartale Hamorrhagie
infolge einer Exposition gegenliber SSRI/SNRI innerhalb des Monats vor der Geburt hin (siehe Abschnitte 4.4 und
4.8).

Tierexperimentelle Studien haben Reproduktionstoxizitat gezeigt, lassen jedoch nicht auf direkte schadliche Aus-
wirkungen auf Schwangerschaft, embryonale/fetale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieen
(siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Citalopram geht in die Muttermilch lber. Es wird davon ausgegangen, dass der Saugling ungefahr 5 % der ge-
wichtsabhangigen maternalen taglichen Dosis (in mg/kg) erhalt. Keine oder nur geringfligige Nebenwirkungen wur-
den bei den Sauglingen beobachtet. Die vorliegenden Informationen sind fiir die Risikobewertung des Kindes nicht
ausreichend. Vorsicht ist geboten. Wenn die Behandlung mit CITALOPRAM BASICS als erforderlich gilt, sollte ein
Abstillen in Betracht gezogen werden.

Fertilitdt bei M&nnern

Tierexperimentelle Studien zeigten, dass Citalopram die Spermienqualitét beeintrachtigen kann (siehe Abschnitt
5.3). Fallberichte in Zusammenhang mit einigen SSRI haben gezeigt, dass die Wirkung auf die Spermienqualitat
beim Menschen reversibel ist. Ein Einfluss auf die Fertilitat beim Menschen wurde bislang nicht beobachtet.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit fiir das Bedienen von Maschinen

Citalopram hat geringen bis maRigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.
Psychoaktive Arzneimittel kdnnen die Urteilsfahigkeit und die Fahigkeit, in Notsituationen angemessen zu reagie-
ren, einschranken.

Patienten sollten Gber diese Auswirkungen informiert und darauf hingewiesen werden, dass ihre Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt sein kénnen.
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4.8 Nebenwirkungen

Die unter Citalopram beobachteten Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leichter Natur und vorilibergehend. Sie
treten am haufigsten in den ersten Behandlungswochen auf und klingen anschlieRend im Allgemeinen wieder ab.
Die Nebenwirkungen werden entsprechend der MedDRA-Konvention aufgelistet.

Fir die folgenden Nebenwirkungen wurde eine Dosis-Wirkungs-Beziehung festgestellt: vermehrtes Schwitzen,
Mundtrockenheit, Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit, Diarrhd, Ubelkeit und Midigkeit.

Die Tabelle zeigt den Anteil an unerwiinschten Nebenwirkungen in Verbindung mit SSRI und/oder Citalopram, die
entweder in = 1 % der Patienten in doppelblinden placebo-kontrollierten Studien oder nach Markteinfiihrung beo-
bachtet wurden. Die Haufigkeiten werden definiert als: Sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100 - < 1/10), gelegentlich
(= 1/1000 - < 1/100), selten (= 1/10000 - < 1/1000), sehr selten (< 1/10000) und nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar).

Nicht bekannt
(Haufigkeit auf

nen

Sehr héaufig Haufig (G>e1ltla1gggglf:h (S>e|1tﬁlg 000 - Sehr selten Grundlage der
(=1/10) (2 1/100 - <1/10) aan - ) <1/10.000 verfiigbaren Da-
< 1/1100) < 1/1.000) ( )| yerfugbaren
schitzbar)
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Thrombozytope-
nie
Erkrankungen des Immunsystems
allergische anaphylak- Uberempfindlich-
Reaktionen toide Reaktio- | keit, anaphylak-

tische Reaktion

Endokrine Erkrankungen

Prolaktinamie

inadaquate ADH-
Sekretion

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

vositat, Schlafsto-
rungen, abnormer

Halluzinationen,
Manie, Deperso-

verminderter Ap- | gesteigerter Ap- | Hyponatriamie Hypokaliamie
petit, Gewichts- petit, Gewichts-
abnahme zunahme
Psychiatrische Erkrankungen
Agitiertheit, Ner- Aggression, Panikattacken

(diese Symptome
kénnen mit der

Engwinkel-Glau-
kom flihren
kann) (siehe Ab-
schnitt 4.4 Be-
sondere Warn-
hinweise und
Vorsichtsmal3-
nahmen fir die

Anwendung)

Orgasmus (bei nalisation, Eu- Grunderkrankung
Frauen), veran- phorie, Libido- zusammenhéan-
dertes Traumen, steigerung gen), Zahneknir-
Amnesie, Angst, schen, Ruhelosig-
Libidoabnahme, keit, suizidale Ge-
Apathie, Verwirrt- danken, suizidales
heitszustand Verhalten'

Erkrankungen des Nervensystems

Somnolenz, Migrane, Tremor, | Synkope Grand-mal-An- Krampfanfalle,

Kopfschmer- Schwindel, Auf- fall, Dyskinesie, Serotonin-Syn-

zen, Schwin- merksamkeitssto- Geschmacks- drom, extrapyra-

del, Schlaflo- rung, Parasthe- stérungen midale Stérungen,

sigkeit sien Akathisie, Bewe-

gungsstdrung

Augenerkrankungen

Akkommoda- Sehstérungen Mydriasis (was

tionsstérungen zu einem akuten
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Nicht bekannt
(Haufigkeit auf

Sehr haufig Haufig ge:?‘?gggif:h (S>e!|tﬁl'; 000 - Sehr selten Grundlage der
(=1/10) (21/100 - <1110) | _ 1/100) < 1/1.000) (<1/10.000) ;l:;f:i%l::r:;Da-
schatzbar)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

| Tinnitus | |
Herzerkrankungen
Palpitationen Bradykardie, supraventriku- | ventrikulare
Tachykardie lare und Arrhythmien ein-
ventrikulare schlieBlich Tor-
Arrhythmien sade de Pointes,
QT-Verlangerung
(im Elektrokardio-
gramm)
GefédBerkrankungen
Hypotonie, Hamorrhagien orthostatische
Hypertonie Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege, des

Brustraums und M

ediastinums

Rhinitis, Gahnen,
Sinusitis

Husten

Nasenbluten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit,
Mundtrocken-
heit

Dyspepsie, Diar-
rh6, Erbrechen,
Obstipation,
Bauchschmerzen,
Flatulenz, erhoh-
ter Speichelfluss

gastrointestinale
Blutungen, (inklu-
sive rektale Blu-
tungen)

Leber- und Gallenerkrankungen

Hepatitis

anomaler Leber-
funktionstest

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

vermehrtes Pruritus Urtikaria, Alope- Ekchymose, Angi-
Schwitzen zie, Ausschlag, oddem
Purpura, Photo-
sensibilitat
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Myalgie,
Arthralgie

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Miktionssto-
rungen, Polyurie

Harnretention

Erkrankungen der Geschlechtsorg

ane und der Brustdriise

fehlende Ejakula-
tion, Ejakulations-
stérungen, Dys-
menorrhoe, Impo-
tenz

bei Frauen: Me-
norrhagie

bei Frauen:
Metrorrhagie,
postpartale Ha-
morrhagie*; bei
Mannern: Priapis-
mus, Galaktorrhoe

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Asthenie

Madigkeit

l;nwohlsein,
Odeme

Fieber

T Félle von suizidalen Gedanken oder suizidalem Verhalten wahrend der Therapie mit Citalopram oder kurze Zeit
nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe Abschnitt 4.4).
* Dieses Ereignis wurde fiir die therapeutische Klasse der SSRI/SNRI berichtet (siehe Abschnitte 4.4 und 4.6).

Frakturen

In epidemiologischen Studien, die hauptsachlich mit Patienten durchgefiihrt wurden, die 50 Jahre oder alter waren,
wurde bei denen, die mit Selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Inhibitoren (SSRI) oder trizyklischen Antidepres-
siva (TCA) behandelt wurden, ein erhéhtes Risiko fur das Auftreten von Knochenbriichen beobachtet. Der Mecha-
nismus, der zu diesem Risiko fiihrt, ist nicht bekannt.
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QT-Intervall-Verlédngerung

Seit der Markteinfihrung wurden Falle von QT-Verlangerung und ventrikularen Arrhythmien, einschlieflich Torsade
de Pointes, berichtet, und zwar Uberwiegend bei weiblichen Patienten, bei Patienten mit Hypokalidmie, vorbeste-
hender QT-Verlangerung oder anderen Herzerkrankungen (siehe Abschnitte 4.3, 4.4, 4.5, 4.9 und 5.1).

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit CITALOPRAM BASICS

Das Absetzen von CITALOPRAM BASICS fuhrt, insbesondere wenn es abrupt geschieht, haufig zu Absetzreakti-
onen. Schwindelgefiihl, Empfindungsstérungen (einschliel3lich Parasthesien), Schlafstérungen (einschliellich
Schlaflosigkeit und intensiver Traume), Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern, Verwirrtheit,
Schwitzen, Kopfschmerzen, Diarrhd, Palpitationen, emotionale Instabilitat, Reizbarkeit und visuelle Stérungen sind
die am haufigsten berichteten Reaktionen.

Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht bis maRig schwer und gehen von selbst zuriick, bei einigen Patienten
kdénnen sie jedoch schwerwiegend sein und langer andauern. Es wird daher geraten, wenn eine Behandlung mit
CITALOPRAM BASICS nicht mehr erforderlich ist, die Dosis schrittweise zu reduzieren (siehe Abschnitte 4.2 und
4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermoglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.
4.9 Uberdosierung

Toxizitat

Umfangreiche klinische Daten zur Uberdosierung mit Citalopram sind begrenzt und viele Félle beinhalten eine
gleichzeitige Uberdosis mit anderen Arzneimitteln oder Alkohol. Citalopram wird bei potentiell selbstmordgefahrde-
ten Patienten angewendet, und es gibt einige Berichte Giber Selbstmordversuche. Haufig fehlen jedoch detaillierte
Angaben zur genauen Dosis. Es wurden tédliche Félle von einer Uberdosis mit Citalopram allein berichtet. Die
Mehrzahl der tédlichen Falle beinhaltet jedoch eine Uberdosierung durch gleichzeitige Anwendung anderer Medi-
kamente. Eine tddliche Dosis ist nicht bekannt. Patienten haben die Einnahme von bis zu 2 g Citalopram uberlebt.
Die Wirkungen werden durch gleichzeitigen Alkoholgenuss potenziert. Potenzielle Wechselwirkungen mit trizykli-
schen Antidepressiva und MAO-Hemmern.

Symptome ) )
Die folgenden Symptome wurden bei einer Uberdosierung von Citalopram beobachtet: Ubelkeit, Schlafrigkeit, Dys-

tonie, Krampfanfalle, Tachykardie, Somnolenz, Verlangerung des QT-Intervalls, Koma, Erbrechen, Tremor, Hypo-
tonie, Herzstillstand, Serotonin-Syndrom, Agitiertheit, Bradykardie, Schwindel, Schenkelblock, QRS-Verlangerung,
Hypertonie, Mydriasis, Torsade de Pointes, Stupor, Schwitzen, Zyanose, Hyperventilation, Hyperpyrexie sowie Vor-
hof- und Kammerarrhythmien. In seltenen Fallen kénnen bei schwerer Vergiftung Merkmale des sogenannten
~Serotonin-Syndroms* auftreten. Zu diesem zahlen Veranderungen des Bewusstseinszustandes, neuromuskulare
Hyperaktivitat und autonome Instabilitat. Ferner kann es zu einer Hyperpyrexie sowie zu einem Anstieg der Serum-
Kreatinkinase-Werte kommen. Eine Rhabdomyolyse tritt selten auf.

Therapie
Es gibt kein spezifisches Antidot fir Citalopram. Die Behandlung ist symptomatisch und unterstiitzend und beinhal-

tet, dass die Atemwege frei gehalten und EKG und Vitalzeichen iberwacht werden, bis der Patient stabil ist. Wurden
groRe Mengen des Medikaments eingenommen und liegt die Einnahme erst sehr kurze Zeit zurtick, so ist eine
Magenspllung in Betracht zu ziehen (Patienten, die das Bewusstsein verloren haben, sind zuerst zu intubieren).
Bei Erwachsenen und Kindern, die innerhalb von 1 Stunde mehr als 5 mg/kg Kérpergewicht eingenommen haben,
ist die Verabreichung von Aktivkohle in Erwagung zu ziehen. Aktivkohle, die eine halbe Stunde nach Einnahme von
Citalopram gegeben wurde, kann die Resorption nachgewiesenermafien um 50 % reduzieren.

Eine Beschleunigung der Darmpassage mittels osmotischer Laxatien, wie z.B. Natriumsulfat, kommt ebenfalls in
Betracht. EKG und Vitalzeichen sind zu Uberwachen.
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Im Falle von Uberdosierung bei Patienten mit Herzinsuffizienz/Bradyarrhythmie, bei Patienten, die gleichzeitig Arz-
neimittel einnehmen, die das" QT-Intervall verlangern, oder bei Patienten mit verandertem Stoffwechsel, z.B. Leber-
insuffizienz, wird eine EKG-Uberwachung empfohlen.

Wenn das Bewusstsein gestort ist, sollte der Patient intubiert werden.

Krampfanfalle sollten mit intravendsem Diazepam behandelt werden, wenn sie haufig oder langandauernd sind.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
ATC-Code: N 06A B 04

Wirkungsmechanismus

Biochemische und Verhaltensstudien haben gezeigt, dass Citalopram ein potenter Inhibitor der Serotonin (5-HT)
Aufnahme ist. Wahrend einer Langzeitbehandlung entwickelt sich keine Toleranz hinsichtlich der 5-HT-Wiederauf-
nahmehemmung durch Citalopram.

Citalopram ist ein sehr selektiver Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) mit keiner oder auf3erst geringfiigiger
Wirkung auf die Noradrenalin (NA), Dopamin (DA) und Gamma-Aminobuttersaure (GABA)-Wiederaufnahme.

Im Gegensatz zu vielen trizyklischen Antidepressiva sowie zu einigen anderen SSRI hat Citalopram keine oder eine
sehr geringe Affinitat zu einer Reihe von Rezeptoren einschlieRlich 5 HT1a-, 5-HT2-, DA- D1- und D2- Rezeptoren,
ai-, az- und B-Adrenozeptoren, Histamin H1-, cholinerge Rezeptoren vom Muskarin-Typ und Opioidrezeptoren. Diese
fehlende Rezeptoren-Affinitat wurde in einer Reihe von funktionellen in vitro-Tests an isolierten Organen sowie
funktionellen in vivo-Tests bestatigt. Diese fehlende Wirkung auf bestimmte Rezeptoren kénnte eine Erklarung da-
fur sein, dass bei Citalopram die typischen Nebenwirkungen weniger haufig auftreten, wie z.B. Mundtrockenheit,
Funktionsstérungen von Blase und Darm, verschwommenes Sehen, Sedation, Kardiotoxizitat und orthostatische
Hypotonie.

Bei den Hauptmetaboliten von Citalopram handelt es sich ausnahmslos um SSRI; diese weisen jedoch eine gerin-
gere Wirksamkeit und Selektivitat auf als Citalopram. Die Selektivitatsrate dieser Metaboliten liegt allerdings hoher
als die der meisten anderen SSRI. Die Metaboliten tragen nicht zu der allgemeinen antidepressiven Wirkung bei.

Klinische Wirksamkeit

Die Unterdriickung der REM-Phase wird als Pradiktor der antidepressiven Aktivitat gesehen. Ebenso wie trizykli-
sche Antidepressiva, andere SSRI und MAO-Hemmer unterdriickt Citalopram den REM-Schlaf und erhoht die Tief-
schlafphase. Obwohl Citalopram nicht an Opioidrezeptoren bindet, verstarkt es die antinozizeptive Wirkung auf
allgemein verwendete Opioid-Analgetika. Nach Gabe von Citalopram zeigte sich eine Potenzierung der durch
D-Amphetamin ausgelésten Hyperaktivitat.

Beim Menschen beeintrachtigt Citalopram die kognitive (intellektuelle) und psychomotorische Leistung nicht und
hat keine bzw. nur minimale sedative Eigenschaften — sowohl allein als auch in Kombination mit Alkohol.

Citalopram reduzierte in einer Einzeldosenstudie den Speichelfluss bei Freiwilligen nicht und in keiner der Studien
mit gesunden Freiwilligen hatte Citalopram eine signifikante Wirkung auf die kardiovaskularen Parameter.
Citalopram hat keine Wirkung auf die Prolaktin- und Wachstumshormonspiegel im Serum.

In einer doppelblinden, placebo-kontrollierten EKG-Studie an gesunden Probanden betrug die QTc-Anderung ge-
genlber dem Ausgangswert (Fridericia-Korrektur) 7,5 ms (90 % CI 5,9-9,1) bei einer Dosis von 20 mg/Tag und
16,7 ms (90 % CI 15,0-18,4) bei einer Dosis von 60 mg/Tag (siehe Abschnitte 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 und 4.9).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Unabhangig von der Nahrungsaufnahme wird Citalopram fast vollstédndig resorbiert (Tmax im Durchschnitt/Mittel:

3,8 Stunden). Die orale Bioverfligbarkeit betragt ca. 80 %.
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Verteilung
Das scheinbare Verteilungsvolumen (Va)g betragt ca. 12,3 I/kg. Die Plasmaproteinbindung liegt bei Citalopram und

seinen Hauptmetaboliten unter 80 %.

Biotransformation

Citalopram wird zu den aktiven Metaboliten Demethylcitalopram, Didemethylcitalopram, Citalopram-N-Oxid und ei-
nem inaktiven desaminierten Propionsaurederivat metabolisiert. Alle aktiven Metaboliten sind auch SSRI, aber
schwacher wirksam als die Muttersubstanz. Unverandertes Citalopram ist der dominierende Bestandteil im Plasma.

Elimination

Die Eliminationshalbwertszeit (T+. B) betragt ungefahr 12 Tage, die systemische Plasmaclearance (Cls) betragt
ungefahr 0,33 I/min und die orale Plasmaclearance (Cl oral) betragt ungefahr 0,41 I/min.

Citalopram wird hauptsachlich Uber die Leber (85 %) und der Rest Uber die Nieren (15 %) ausgeschieden.
12-23 % der taglichen Dosis wird im Harn als unveréndertes Citalopram ausgeschieden. Die hepatische Clearance
betragt ungefahr 0,35 I/min und die renale Clearance ungefahr 0,068 I/min.

Linearitat/Nicht-Linearitat

Die Pharmakokinetik ist dosislinear. Steady State Plasmaspiegel werden in 1-2 Wochen erreicht. Durchschnittliche
Konzentrationen von 250 nmol/I (100-500 nmol/l) werden bei einer Tagesdosis von 40 mg erreicht. Es besteht kein
eindeutiger Zusammenhang zwischen der Plasmakonzentration von Citalopram und dem therapeutischen Anspre-
chen oder den Nebenwirkungen.

Altere Patienten (= 65 Jahre)
Bei alteren Patienten wurden langere Halbwertszeiten sowie niedrigere Clearance-Werte auf Grund einer geringe-
ren Stoffwechselrate nachgewiesen.

Eingeschrankte Leberfunktion

Citalopram wird bei Patienten mit herabgesetzter Leberfunktion langsamer ausgeschieden. Die Halbwertszeit von
Citalopram ist ungefahr doppelt so lang und die Konzentrationen bei einer gegebenen Dosis sind zweimal so hoch
wie bei Patienten mit normaler Leberfunktion.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Citalopram wird bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Einschrankung der Nierenfunktion ohne grofieren Ein-
fluss auf die Pharmakokinetik langsamer ausgeschieden. Es gibt keine Informationen Uber die Behandlung von
Patienten mit schwerer Beeintrachtigung der Nierenfunktion (Kreatinin Clearance < 20 ml/min).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Citalopram besitzt eine geringe akute Toxizitat. Aus Studien zur chronischen Toxizitat ergaben sich keine relevan-
ten Bedenken beziiglich der therapeutischen Anwendung von Citalopram. Citalopram besitzt kein mutagenes oder
karzinogenes Potenzial. Basierend auf Daten aus Studien zur Reproduktionstoxizitat (Segment I, 1l und 1ll) besteht
kein Grund zur Sorge in Bezug auf die Anwendung von Citalopram bei Frauen im gebarfahigen Alter. In Studien
zur Embryotoxizitat zeigten sich Skelettanomalien nach Einnahme toxischer Dosen durch die Mutter. Diese Wir-
kungen konnten eine Folge der pharmakologischen Wirkung oder ein indirekter Effekt infolge der Toxizitat fir das
Muttertier sein. Peri- und postnatale Studien zeigten eine verminderte Uberlebensrate der Nachkommen wéhrend
der Stillzeit. Das potenzielle Risiko fur den Menschen ist nicht bekannt.

Phospholipidose in verschiedenen Organen wurde nach Mehrfachgabe bei Ratten beobachtet. Dieser Effekt war
nach Beendigung der Verabreichung reversibel. Eine Akkumulation von Phospholipiden wurde unter der Therapie
mit vielen kationischen amphiphilen Substanzen in Langzeit-Tierstudien beobachtet. Die klinische Relevanz dieser
Ergebnisse ist unklar.

Tierexperimentelle Studien zeigten, dass Citalopram zu einer Senkung des Fertilitdtsindex und Trachtigkeitsindex

fuhrt, sowie zu einer Reduktion an Implantationen und zu abnormen Spermien. Bei diesen Studien wurden den
Tieren Dosen verabreicht, die weit Uber die empfohlene Dosierung beim Menschen hinausgehen.
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6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstige Bestandteile

Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat
mikrokristalline Cellulose
Maisstarke

Copovidon
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Filmuberzug:
Opadry Weif3 20H 58983 bestehend aus

Hypromellose

Titandioxid (E171)

Propylenglykol

Hyprolose

Talkum

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

PVC/PVdC/Aluminium-Blisterpackung
Packungen mit 20, 50, 100 Filmtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fir die Beseitigung.

7. Inhaber der Zulassung

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen

Tel.: 0214 40399 0

Fax: 02314 40399 199
E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

8. Zulassungsnummer(n)

CITALOPRAM BASICS 10 mg Filmtabletten: 60782.00.00
CITALOPRAM BASICS 20 mg Filmtabletten: 60782.01.00
CITALOPRAM BASICS 40 mg Filmtabletten: 60782.02.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verldngerung der Zulassung

03.12.2004/11.05.2011
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10. Stand der Information

November 2020

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

V05-00
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