SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Oropram 10 mg, 20 mg og 40 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Citalépramhydrébromid, samsvarandi citalopram 10 mg, 20 mg eda 40 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaoud tafla.

Oropram 10 mg: Hvitar, kringlottar, kaptar, filmuhtdadar t6flur, 6 mm.

Oropram 20 mg: Hvitar, kringléttar, kuptar filmuhtdadar toflur, 8 mm, med deiliskoru & hvorri hlid og
kanti.

Oropram 40 mg: Hyvitar, kringlottar, kaptar, filmuhadadar t6flur, 10 mm, med deiliskoru & hvorri hlid
og kanti.

20 mg og 40 mg t6flum ma skipta i jafna helminga.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

punglyndi.
Felmtursréskun (ofsahreedsla) med eda an vidattufalni (panic disorder with or without agoraphobia).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Punglyndi
Fulloronir: Citalopram skal gefa sem stakan 20 mg skammt til inntdku einu sinni & dag.
Skammtinn ma steekka samkvaemt svorun hvers sjaklings i ad hamarki 40 mg a dag.

Felmtursroskun

Fullordnir: Melt er med stokum 10 mg skammiti til inntéku fyrstu vikuna 4dur en skammturinn er
steekkadur i 20 mg a dag. Skammtinn ma haekka samkvamt svorun hvers sjuklings i ad hamarki 40 mg
a dag.

Aldradir sjuklingar (> 65 ara)
Hja 6ldrudum sjuklingum skal minnka skammtinn nidur i helming af radlégoum skammiti, t.d.
10-20 mg & dag. Ré&dlagdur hamarksskammtur hja éldrudum er 20 mg & dag.

Born og unglingar
Notkun lyfsins er ekki rad16gd hja bornum og unglingum yngri en 18 éra (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg ef sjuklingurinn hefur veega til midlungs alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi. Engin reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum med alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun <20 ml/min).



Skert lifrarstarfsemi

Radlagdur upphafsskammtur er 10 mg & dag fyrstu tveer vikur medferdar hja sjuklingum med veega
eda midlungi alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi. Skammtinn ma steekka samkveemt svorun hvers
sjuklings i ad hamarki 20 mg & dag. Radlagt er ad geeta varidar og ad steekka skammta mjog varlega
hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Einstaklingar med skert CYP2C19 umbrot

Radlagdur upphafsskammtur fyrstu tveer vikur medferdar hja sjuklingum sem vitad er ad hafa skert
CYP2C19 umbrot er 10 mg 4 dag. Skammtinn mé staekka samkveaemt svorun hvers sjiklings i ad
hamarki 20 mg & dag (sja kafla 5.2).

Lengd medferdar
Ahrif gegn punglyndi og ahrif gegn felmtursroskun koma yfirleitt fram eftir 2-4 vikna medferd.

Medferd med punglyndislyfjum er gegn einkennum og parf pvi ad vara i nzgilega langan tima,
yfirleitt i 6 manudi eda meira til ad fyrirbyggja bakslag.

Héamarksvirkni citaléprams gegn felmtursrdskun naest eftir um pad bil 3 manudi og svérun helst vid
aframhaldandi medferd. Naudsynlegt getur verid ad halda medferd afram i nokkra manudi, i samraemi
vid svorun einstakra sjuklinga.

Lyfjagjof
Cital6pram toflur skal gefa einu sinni & dag. Toflurnar ma taka inn 6had maltidum, en dsamt vokva.

Medferoarrofseinkenni sem hafa sést pegar medferd med citaléprami er hatt

Fordast skal ad heetta medferd sndgglega. begar medferd med citaloprami er hatt, skal dregid ar
skOmmtum smam saman, & a.m.k. einni til tveimur vikum til ad draga Gr hugsanlegum
medferdarrofseinkennum (sja kafla 4.4 og 4.8). Ef dbarileg einkenni koma fram i kjolfar
skammtaminnkunar, eda pegar medferd er haett ma ihuga ad hefja gjof lyfsins aftur med fyrri
skdmmtum. Laknirinn geeti i framhaldi af pvi haldid afram ad minnka skammtinn, en pa i fleiri
aféngum.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir cital6prami eda einhverju hjalparefnanna.
- Ekki mé nota citalopram samhlida pim6zidi (sja einnig kafla 4.5).

MAO hemlar (monoaminoxidasahemlar) (sja kafla 4.5)

I sumum tilvikum koma fram einkenni er likjast serétonin heilkenni.

- Citalopram skal ekki gefa sjuklingum sem f& MAO (méndaminoxidasa) hemla, p.m.t. selegilin i
dagsskommtum sem eru steerri en 10 mg/dag.

- Citalopram skal ekki gefid i fjértan daga eftir ad notkun dafturkreefs MAO hemils er heett eda i
pann tima sem tiltekinn er eftir ad notkun afturkraefs MAO hemils er heett, samkvaemt
upplysingum um eiginleika afturkreefa MAO hemilsins. Notkun MAO hemla skal ekki hefja fyrr
en sjo dogum eftir ad notkun citaléprams er hett (sja kafla 4.5).

- Ekki mé& nota citalépram samhlida linez6lidi nema adsteedur séu fyrir hendi til ndkveems eftirlits
og malinga & blddprystingi (sja kafla 4.5).

Ekki mé& nota citalopram hja sjuklingum med pekkta lengingu & QT-bili eda medfeett heilkenni langs
QT-bils.

Ekki mé& nota citalopram &dsamt lyfjum sem vitad er ad lengja QT-bil (sjé kafla 4.5).
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Aukning kvida (paradoxical anxiety)



Vid upphaf medferdar med punglyndislyfjum gegn felmtursréskun getur kvidi aukist hja einstaka
sjuklingum. Yfirleitt dregur ar pessum motsagnakenndu ahrifum & fyrstu tveimur vikum eftir ad
medferd hefst. R&dlagt er ad gefa litinn upphafsskammt til ad draga Ur haettu & métsagnarkenndum
kvidaahrifum (sja kafla 4.2).

Sykursyki
Medferd med SSRI lyfjum getur breytt blédsykursstyringu hja sykursjakum. Adlaga geeti purft
skammta af insulini og/eda sykursyKkilyfjum til inntoku.

Krampar

Notkun citaloprams skal heett hja sjuklingum sem f& krampa. Fordast skal notkun citaloprams hja
sjuklingum med éstéduga flogaveiki og fylgjast skal vel med sjuklingum med flogaveiki sem hafa
stjorn & sjukdéminum. Notkun citaloprams skal hett ef tidni krampakasta eykst.

Raflostsmedferd (ECT)
Litil klinisk reynsla er af notkun citaloprams samhlida raflostsmedferd. bvi er rddlagt ad geeta varddar.

Gedhad

Geeta skal varudar vid notkun citaléprams hja sjaklingum med ségu um punglyndi med
gedhad/6Imhug (manic/hypomanic-depressive illness) par sem heetta er & ad pad proist yfir i
gedhadarlotu. Notkun citaloprams skal alltaf heett ef sjaklingur stefnir i gedhadarlotu.

Bladingar

Greint hefur verid fra lengdum bladingartima og/eda 6edlilegum blaedingum, svo sem
flekkblaedingum, purpura, bleedingum fra leggéngum, blaedingum i meltingarvegi og 6drum
bleedingum i hid eda slimhad vid notkun SSRI lyfja (sja kafla 4.8). Geeta skal vartdar hja sjuklingum
sem taka SSRI lyf einkum vid samhlida notkun lyfja sem vitad er ad hafa ahrif & bl6dfléguvirkni eda
onnur virk efni sem geta aukid heettu & bleedingum sem og hja sjuklingum med ségu um
bledingasjukddéma (sja kafla 4.5).

Serotonin heilkenni

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra serétonin heilkenni hja sjiklingum sem nota SSRI
lyf. Sambland einkenna geta bent til sliks astands svo sem asingur, skjalfti, vodvakippir og ofurhiti.
Medferd med citaloprami skal strax hett og medferd gegn einkennum hafin.

Serétonvirk lyf
Citalopram skal ekki nota samhlida lyfjum med ser6tonvirk ahrif, s.s. sumatriptani eda 6drum
triptanlyfjum, tramaddli, oxitriptani og tryptdphani.

Gedrof
Medferd hja gedrofssjuklingum med punglyndiskdst, getur aukid gedrofseinkenni.

Notkun hj& bérnum og unglingum yngri en 18 ara

Citalopram skal ekki nota hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. I kliniskum rannséknum kom
sjélfsvigstengd hegdun (sjalfsvigstilraunir og sjalfsvigshugsanir), fjandskapur (einkum arasargirni,
motproi og reidi) oftar fram medal barna og unglinga sem voru medhondlud med geddeyfdarlyfjum en
hja peim sem fengu lyfleysu. Sé notkun samt sem &dur akvedin eftir kliniskt mat, & ad fylgjast vel med
hvort sjalfsvigseinkenni komi fram. Ad auki vantar upplysingar um 6éryggi langtimanotkunar hja
bdrnum og unglingum vardandi voxt, proska og vitsmuna- og atferlisproska.

Sjalfsvig/sjalfsvigs hugmyndir eda klinisk versnun

Aukin heetta & sjéalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigum fylgir punglyndi. SU hetta er vidvarandi
par til umtalsverdum bata er ndd. Eftir ad medferd hefst parf ad fylgjast ndid med sjuklingum par sem
nokkrar vikur geta lidid par til bati naest. Almenn klinisk reynsla af notkun punglyndislyfja synir ad
heetta & sjalfsvigi getur aukist & fyrri stigum bata.

Sjalfsvigstengd hegdun getur einnig fylgt 6drum gedsjukdomum sem citaléprami geeti verid avisad
vid. Ad auki geta verid sjukdomatengsl milli peirra og alvarlegs punglyndis. SOmu vartdarradstafanir



atti pvi ad gera pegar sjuklingar sem haldnir eru alvarlegu punglyndi eru medhéndladir og pegar
sjuklingar sem haldnir eru 6drum gedsjukdémum eru medhdndladir.

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigstilraunum er hja sjuklingum sem hafa ségu um
sjalfsvigstengda hegdun eda hugsanir og peim sem hafa métad hugmyndir um sjalfsvig i markteekum
meeli &0ur en lyfjamedferd hefst og parf ad fylgjast naid med peim medan medferdin varir.
Safngreining Kliniskra rannsokna & punglyndislyfjum, med lyfleysu sem vidmid, hja fullorénum
sjuklingum med gedtruflanir, syndi aukna heettu & sjalfsvigstengdri hegdun hja peim sem toku
punglyndislyf umfram pa sem fengu lyfleysu hja sjuklingum yngri en 25 ara.

Vidhafa skal nid eftirlit med sjuklingum sem medhondladir eru med lyfinu, einkum peim sem eru i
aukinni hattu, sérstaklega i upphafi medferdar og eftir skammtabreytingar. Sjdklinga (og pa sem
annast pa) skal lata vita ad fylgjast parf med kliniskri versnun, hvort einkenni um
sjalfsvigshugmyndir/hegdun eda 6venjulegar breytingar & hegdun koma fram og ad leita i peim
tilvikum tafarlaust laeknishjéalpar.

Hvildaropol/hughreyfi oréleiki (Akathisia/psychomotor restlessness)

Notkun citaloprams hefur verid tengd myndun hvildarépols (akathisia), sem einkennist af huglaegt
Opaegilegum eda illpolanlegum 6roleika og hreyfiporf en oft fylgir ad vidkomandi getur hvorki stadio
eda setid kyrr. Mestar likur eru & pessu a fyrstu vikum medferdar. Hja peim sjuklingum sem fa pessi
einkenni getur verid skadlegt ad auka skammtinn.

Medferdarrofseinkenni sem koma fram pegar medferd med citaloprami er haett
Medferdarrofseinkenni pegar medferd er heett eru algeng, einkum ef medferd er haett sndégglega (sja
kafla 4.8). I kliniskri rannsokn med citalopram & fyrirbyggingu bakslags komu aukaverkanir fyrir hja
40% sjaklinga sem heettu medferd en 20% peirra sem héldu a4fram ad taka citalopram.

Heettan & frahvarfseinkennum getur verid had nokkrum pattum p.&4 m. lengd medferdar, skammtasteerd
og hversu hratt skammtar eru minnkadir. Sundl, skyntruflanir (p.m.t. ndladofi), svefntruflanir (p.m.t.
svefnleysi og akafar draumfarir), asingur eda kvioi, 6gledi og/eda uppkost, skjalfti, rugl,
svitatilhneiging, hofudverkur, nidurgangur, hjartslattarénot, tilfinningalegt 6jafnveegi, skapstyggd og
sjontruflanir eru pau einkenni sem oftast hefur verid skyrt frd. Almennt eru pessi einkenni veeg til
midlungs alvarleg en geta p6 verio mjég 6paegileg hja sumum sjaklingum.

Einkennin koma venjulega fram fyrstu dagana eftir ad medferd er hatt, en tilkynnt hefur verid um 6rfa
tilvik slikra einkenna hja sjuklingum sem Gvart hafa misst r skammt.

pessi einkenni parfnast yfirleitt ekki medferdar og hverfa venjulega innan tveggja vikna, p6 pau vari
lengur hja sumum sjuklingum (2-3 manudi eda lengur). bvi er malt med ad citalépram skammtar séu
minnkadir smam saman & nokkrum vikum eda manudum pegar medferd er heett, i samraemi vid parfir
sjuklingsins (sja kafla 4.2).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Notkun citaloprams hja sjuklingum med alverlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinGthreinsun minni en
20 ml/min.) er ekki radl6go par sem engar upplysingar eru til um notkun hja pessum sjuklingum (sja
kafla 4.2).

Skammtaminnkun er radlogd i tilfellum skertrar lifrarstarfsemi og fylgjast parf vel med lifrarstarfsemi
(sj& kafla 4.2).

Natriumleaekkun i bl6di

Greint hefur verid fra leekkun natriums i bl6di, liklega vegna pess ad seyting pvagstemmuvaka er ekki
hefileg (SIADH), sem er mjog sjaldgaef aukaverkun af notkun SSRI lyfja og gengur yfirleitt til baka
pegar medferd er hett. bettta virdist einkum koma fyrir hjé eldri konum.

Johannesarjurt (Hypericum perforatum)
Samhlida notkun citaléprams og natturulyfja sem innihalda J6hannesarjurt getur aukid algengi
aukaverkana. pess vegna skal ekki taka citaldpram og Jéhannesarjurt samhlida (sja kafla 4.5).

Svefnleysi og asingur
Svefnleysi og &singur geta komid fram vid upphaf medferdar. Skammtastilling geeti verid hjalpleg.



Lenging & QT bili

Citalopram hefur reynst valda skammtah&dri lengingu & QT-bili. Eftir ad lyfid kom & markad hefur
verid greint fra lengingu QT-bils og sleglatakttruflunum, p.m.t. torsade de pointes, adallega hja konum
med bldokaliumleekkun eda sem hafa lengt QT-bil eda adra hjartasjukdéma fyrir (sja kafla 4.3, 4.5,
4.8,4.9 09 5.1).

Radlagt er ad geeta varidar hja sjuklingum med verulegan hagslatt; eda hja sjuklingum sem nylega
hafa fengid bréatt hjartadrep eda hafa 6medhéndlada hjartabilun.

Truflanir & saltajafnveegi svo sem blddkaliumlaekkun og blédmagnesiumlaekkun auka haettuna &
illkynja hjartslattartruflunum og skal leidrétta adur en medferd med citaléprami er hafin.

Ef sjuklingar med hjartasjukdom i jafnveegi eru medhondladir skal ihuga skodun hjartalinurits adur en
medferd er hafin.

Ef einkenni hjartslattartruflana koma fram medan & medferd med citaloprami stendur skal heetta
medferdinni og taka hjartalinurit.

Afturkrafir, sérteekir MAO-A hemlar

Almennt er ekki mealt med samhlida medferd med citaloprami og MAO-A hemlum vegna haettu &
serdtonin heilkenni (sja kafla 4.5).

Sja kafla 4.5. vegna upplysinga um samhlida medferd med 6sérteekum, dafturkreefum MAO hemlum.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir tengdar lyfhrifum

Greint hefur verid fra tilfellum ser6tonin heilkennis i tengslum vid citalopram, moklébemid og

buspirén vegna lyfhrifa.

Samsetningar sem eru frdbendingar

MAO hemlar

Samhlida notkun citaléprams og MAO hemla getur valdid alvarlegum aukaverkunum, par & medal
serdtonin heilkenni (sja kafla 4.3).

Skyrt hefur verid fra alvarlegum og stundum banvaenum ahrifum hja sjuaklingum sem fengu SSRI lyf
samhlida MAO hemli, par a medal dafturkreefa MAO hemilinn selegilin og afturkreefu MAO hemlana
linezélid og moklébemid og einnig hja sjaklingum sem eru nylega heettir i medferd med SSRI lyfi og
hafa byrjadir i medferd med MAO hemli.

I sumum tilvikum fengu sjuklingar einkenni sem svara til serétonin heilkennis. Einkenni milliverkunar
virka efnisins vid MAO hemil eru m.a.: asingur, skjalfti, vodvakippir og ofurhiti.

Pimozid

Samhlida notkun eins 2 mg skammts af pimézidi hja patttakendum i kliniskri rannsékn med 40 mg af
racemisku citaloprami daglega i 11 daga leiddi til aukins AUC og Cmax fyrir pimozid, jafnvel p6 ad
pad hefdi ekki sést i samhengi allt rannsoknarferlid. Samtimis taka pim6zids og citaloprams leiddi til
pess ad QTc bilid lengdist ad medaltali um u.p.b. 10 msek. Vegna milliverkunarinnar sem kom fram
vid litinn skammt af pimézidi er samtimis notkun citaléprams og pimézids frabending.

Lenging QT bils

Rannsoknir & lyfjahvorfum og lyfhrifum & milli cital6prams og annarra lyfja sem lengja QT bil hafa
ekki verid gerdar. EkKi er haegt ad Gtiloka samlegdarahrif citaloprams og pessara lyfja. Pvi ma ekki
nota citalopram med lyfjum sem lengja QT bil svo sem lyfjum vid hjartslattartruflunum i flokki 1A og
I11, gedrofslyfjum (t.d. fentiazinafleioum, pimdzidi, haloperiddli), prihringlaga punglyndislyfjum,
akvednum orverueydandi efnum (t.d. sparfloxacini, moxifloxacini, erytromycini i blaeed, pentamidini,
lyfjum gegn malariu, einkum haléfantrini), sumum andhistaminum (astemizéli, mizélastini) o.fl.



Samsetningar sem krefjast varddar vid notkun

Selegilin (sérteekur MAO-B hemill)

I milliverkanarannsokn & lyfjahvorfum/lyfhrifum vid samhlida notkun citaléprams (20 mg & dag) og
selegilins (10 mg & dag) (sértekur MAO-B hemill) komu engar kliniskt mikilveegar milliverkanir
fram. Samhlida notkun citaléprams og selegilins (i skémmtum steerri en 10 mg daglega) er ekki
raologo.

Serotonvirk lyf:

Litium og tryptofan

Ekki hafa fundist merki um milliverkanir tengdar lyfhrifum i kliniskum rannséknum par sem
citalépram var gefid samtimis litium. P4 hafa aukin lyfhrif verid skrad pegar SSRI lyf hafa verid gefin
samhlida litium eda tryptofani, og pvi skal geeta vartdar pegar pessi lyf eru notud samhlida
citélaprami. Halda skal &fram ad fylgjast reglulega med litium gildum eins og venjulega.

Samhlida notkun serétonvirkra lyfja (t.d. tramadols, simatriptans) getur valdid auknum 5-HT tengdum
ahrifum.

par til frekari upplysingar eru faanlegar er samhlida notkun citaléprams og 5-HT 6rva (s.s
simatriptans og annarra triptanlyfja) ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Blaedingar

Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem f& samhlida medferd med segavarnarlyfjum, lyfjum sem hafa
ahrif & virkni blodflagna, t.d. bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID), asetylsalisylsyru, dipyridamoli og
ticlopidini eda 68rum lyfjum (t.d. 6venjulegum gedrofslyfjum, fenétiazini, prihringlaga
punglyndislyfjum) sem geta aukid hattu & bleedingum (sja kafla 4.4).

Gedrofslyf (neuroleptics)

Reynsla af citaléprami hefur ekki leitt i 1j6s neinar kliniskt mikilvaegar milliverkanir vid gedrofslyf.
Samt sem adur er ekki hagt ad utiloka moguleika & milliverkunum tengdum lyfhrifum, eins og & vid
um onnur SSRI Iyf.

Johannesarjurt

Aukaverkanir geta verid algengari pegar citalopram og nattarulyf sem innihalda Johannesarjurt
(Hypericum perforatum) eru gefin samhlida vegna milliverkana tengdum lyfhrifum (sja kafla 4.4.).
Milliverkanir tengdar lyfjahvorfum hafa ekki verid rannsakadar.

Raflostsmedferd (ECT)
Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta ahattu eda avinning af samhlida notkun
raflostsmedferdar og citaloprams (sja kafla 4.4).

Afengi
EkKi hefur verid synt fram a milliverkanir er tengjast lyfhrifum eda lyfjahvérfum a milli citaloprams
og afengis. Samhlida notkun citaloprams og afengis er hins vegar ekki radloga.

Lyf sem leekka krampaproskuld

SSRI Iyf geta leekkad krampaproskuld. Gaeta ber vartudar vid samhlida notkun annarra lyfja sem geta
leekkad krampaproskuld (t.d. punglyndislyf (prihringlaga og SSRI), gedrofslyf (fenétiazin, thidxanten
og butyréfenon), meflokvin, baprépion og tramadol).

Desipramin, imipramin

I rannsokn & lyfjahvérfum komu hvorki fram ahrif & gildi citaloprams né imipramins p6 svo ad gildi
desipramins, adal umbrotsefni imipramins, veeri aukid. begar desipramin er notad samhlida
citaléprami hefur sést aukinn styrkur desipramins i plasma. bad geeti purft ad minnka skammt
desipramins.



Milliverkanir tengdar lyfjahvorfum

Citalépram umbrotnar i demetylcitalopram fyrir tilstilli CYP2C19 (u.p.b. 38%), CYP3A4 (u.p.b. 31%)
og CYP2D6 (u.p.b. 31%) is6ensima P450 cytdkrém kerfisins. Su stadreynd ad citalépram er umbrotid
fyrir tilstilli fleiri en eins CYP, merkir ad hémlun & umbroti er mjog 6likleg par sem hagt er ad bata
upp hémlun eins ensims med 6dru og hatta a milliverkunum tengdum lyfjahvérfum par af leidandi
mjog lag vid samhlida gjof citaloprams og annarra lyfja.

Feeda
Ekki hefur verid greint fra pvi ad frdsog og adrir eiginleikar citaloprams er tengjast lyfjahvérfum verdi
fyrir &hrifum af faedu.

Ahrif annarra lyfja 4 lyfjahvorf citaléprams

EKKi er gert rad fyrir lyfjahvarfamilliverkunum i tengslum vid préteinbindingu i plasma. Citalépram er
veegur CYP2D6 hemill. b6 milliverkanir vid citalopram, af kliniskri pydingu, séu 6liklegar er ekki
haegt ad utiloka milliverkanir ef citalépram er gefid & sama tima og annad lyf sem umbrotid er fyrir
tilstilli CYP2D6.

Rannsdkn a milliverkunum sem tengjast lyfjahvorfum litiums og citaléprams leiddi ekki i 1jos neinar
milliverkanir & lyfjahvorf. Hins vegar hefur verid greint fra auknum serdétonvirkum ahrifum pegar
SSRI lyf voru gefnir samhlioda litiumi eda tryptofani (sja einnig hér ad framan).

Gjof samhlida ketokonazoli (6flugum CYP3A4 hemli) breytti ekki lyfjahvorfum citaloprams.

Cimetidin

Cimetidin (6flugur CYP2D6, 3A4 og 1A2 hemill) olli midlungi mikilli aukningu & medalpéttni
citaloprams vid jafnvaegi. Radlagt er ad geeta varudar vid gjof citaloprams samhlida cimetidini. Porf
getur verid & skammtaadlogun.Samhlida gjof escitaléprams (virku handhverfu citaléprams) og
Omeprazdls 30 mg einu sinni & dag (CYP2C19 hemils) leiddi til midlungi mikillar (um 50%)
heekkunar & péttni escitaloprams i plasma. bvi skal geeta varudar vid notkun samhlida CYP2C19
hemlum (t.d. 6meprazoli, esdémeprazoli, flivoxamini, lansoprazoli, tiklopidini) eda cimetidini.
Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta citaléprams i samrami vid aukaverkanir sem fylgjast
skal med medan & samhlida medferd stendur.

Anrif cital6prams 4 énnur Iyf

Escitalépram (virk handhverfa citaléprams) er CYP2D6 ensimhemill. Radlagt er ad geeta varudar
pegar citalopram er gefid med lyfjum sem eru adallega umbrotin fyrir tilstilli pessa ensims og sem
hafa prongan leekningalegan studul, t.d. flekainidi, propafenoni og metdproldli (vid notkun gegn
hjartabilun), eda sumum lyfjum sem hafa ahrif & midtaugakerfio og eru adallega umbrotin fyrir tilstilli
CYP2D6, t.d. punglyndislyfjum svo sem desipramini, klomipramini og nortriptylini eda gedrofslyfjum
eins og risperidéni, thiéridazini og haldperiddli. borf gaeti verid a skammtaadlogun.

I ranns6kn & milliverkunum tengdum lyfjahvérfum/lyfhrifum vid samhlida gjof citaloprams og
metdprolols (hvarfefnis CYP2D6) kom fram tvoféldun & péttni metdprolols, en engin tolfreedilega
marktaek aukning & &hrifum metdpraélols & blddprysting og hjartslattartioni hjé heilbrigdum
sjalfbodalidum.

Citalopram og demetylcitalopram hamla CYP2C9, CYP2E1 og CYP3A4 Gverulega og eru adeins
vaegir CYP1A2, CYP2C19 og CYP2D6 hemlar samanborid vid 6nnur SSRI lyf par sem synt hefur
verid fram & verulega hémlun.

Levomepromazin, digoxin, karbamazepin

Engar eda mjog litlar breytingar, sem ekki hafa kliniska pydingu, hafa pannig komid fram pegar
citalépram var gefid asamt hvarfefnum CYP1A2 (kl6zapini og teofyllini), CYP2C9 (warfarini),
CYP2C19 (imipramini og mefenytdini), CYP2D6 (sparteini, imipramini, amitriptylini, risperiddni) og
CYP3A4 (warfarini, karbamazepini (og umbrotsefni pess, karbamazepinepoxidi) og triazélami).



Engin lyfjahvarfamilliverkun kom fram & milli citaléprams og levémepromazins eda digoxins (sem
bendir til ad citalopram hvorki 6rvi né hamli P-glykdprotein).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Mikid magn af upplysingum um pungadar konur (nidurstddur fra fleiri en 2.500 utsettum konum) gefa
til kynna ad engar vanskdpunarvaldandi eiturverkanir séu & fostur eda nybura. Citalopram ma nota a
medgongu ef pad er klinisk porf & pvi, en pa verdur ad taka tillit til pattanna sem taldir eru hér ad
nedan.

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa bent til pess ad notkun SSRI lyfja & medgdngu, sérstaklega seint &
medgdngu, geti leitt til aukinnar heettu & vidvarandi lungnahaprystingi hja nyburanum (persistent
pulmonary hypertension in the newborn, PPHN). Ahzttan sem kom i ljés var u.p.b. 5 tilvik & hverjar
1.000 medgongur. Almennt koma fram u.p.b. 1 til 2 tilvik af vidvarandi lungnahaprystingi hja
nyburum fyrir hverjar 1.000 medgongur.

Fylgjast verour med nyburum ef modirin hefur tekid citalopram & sidari hluta medgdngu, sérstaklega &
sidasta pridjungi hennar. Fordast ber ad hatta toku lyfsins skyndilega & medgdngu.

Eftirfarandi einkenni geta komid fram hja nyburum pegar moédirin hefur notad SSRI/SNRI Iyf & sidari
hluta medgongu: Ondunarerfidleikar, blami, ondurnarstédvun, krampar, dstédugur likamshiti,
neeringarorouleikar, uppkost, blodsykurslaekkun, ofstaeling (hypertonia), slekja (hypotonia),
ofvidbrogd (hyperreflexia), skjalfti, taugaspenningur, skapstyggd, svefnhéfgi, stanslaus gréatur,
svefndrungi og svefndrdugleikar. bessi einkenni geta annad hvort verid vegna séroténvirkra ahrifa eda
medferdarrofseinkenni. I flestum tilvikum koma pessi einkenni fram pegar i stad eda fljotlega
(<solarhring) eftir feedingu.

Brjostagjof

Citalopram skilst 0t i brjostamjolk. Aztlad er ad midad vid pyngd fai brjostmylkingur u.p.b. 5%
dagskammtsins (i mg/kg) sem maédirin tekur inn. Adeins hafa sést minni héattar eda engar aukaverkanir
hj& ungbornum, en hins vegar liggja ekki fyrir naegar upplysingar til ad haegt sé ad meta ahattuna fyrir
barnid. Raolagt er ad geeta varudar.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Cital6pram hefur litil eda vaeg ahrif a haefni til aksturs eda notkunar véla.

Gedlyf geta minnkad getuna til ad taka akvardanir og vidbragdshafni i neydartilvikum. Segja a
sjuklingum fra pessum ahrifum og vara pa vio pvi ad geta peirra til pess ad keyra bil eda stjérna vélum
geeti ordid fyrir ahrifum.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir af voldum citaloprams eru almennt vaegar og skammvinnar. ber eru algengastar & fyrstu
vikum medferdar og ganga yfirleitt yfir er dregur r punglyndinu.

I 1j6s hefur komid ad samband er milli skammta og svérunar vid eftirfarandi aukaverkanir: Aukin
svitamyndun, munnpurrkur, svefnleysi, svefndrungi, nidurgangur, 6gledi og preyta.

I eftirfarandi t6flu eru aukaverkanir, syndar i hundradshlutum, sem tengjast SSRI lyfjum og/eda
citaloprami og sést hafa hja >1% sjiklinga annad hvort i tviblindum, lyfleysustyrdum kliniskum
rannsoknum eda eftir markadssetningu. Tidni er skilgreind sem: mjog algengar (>1/10); algengar
(>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mj6g sjaldgaefar: (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).



MedDRA flokkun Tioni Aukaverkanir

BIl6a og eitlar Tioni ekki pekkt Bldoflagnafaed

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Ofnaemi, bradaofnaemisviobrogd
Innkirtlar Tioni ekki pekkt Truflun & seytingu pvagstemmuvaka

Efnaskipti og naring Algengar Minnkud matarlyst, pyngdartap
Sjaldgaefar Aukin matarlyst, pyngdaraukning
Mijog sjaldgeefar Bldonatriumlaekkun
Tioni ekki pekkt Bldokaliumlaekkun
Gedreen vandamal Algengar Asingur, minnkud kynhvot, kvidi,
taugadstyrkleiki, rugl, 6edlileg
fullnaeging (konur), 6edlilegir draumar,
sinnuleysi lystarleysi (anorexia)
minnisleysi
Sjaldgeefar Arésargirni, afsjalfgun, ofskynjanir,

gedhad, seluvima, aukin kynhvot

Tioni ekki pekkt

Felmturkdst, tannagnistan, eirdarleysi,
sjalfsvigshugsanir, sjalfsvigshegdun

Taugakerfi Mjog algengar Svefndrungi, svefnleysi, hofudverkur
Algengar Skjalfti, ndladofi, sundl, truflun & athygli,
migreni,
Sjaldgeefar Yfirlid
Mijbg sjaldgeefar Krampakést (grand mal flog),
hreyfitruflanir (dyskinesia), truflun a
bragdskyni
Tioni ekki pekkt Krampar, ser6tonin heilkenni,
utanstrytukvilli, hvildarépol, hreyfikvilli
Augu Sjaldgeefar Ljosopsvikkun
Tioni ekki pekkt Sjontruflanir
Eyru og vélundarhis Algengar Eyrnasud
Hjarta Mjog algengar Hjartslattarénot
Sjaldgeefar Heegslattur, hradtaktur

Tioni ekki pekkt

QT-lenging’, sleglatakttruflanir, p.m.t.
torsade de pointes.

F/Edar Mjog sjaldgeefar Bleeding

Tioni ekki pekkt Réttstoduprystingsfall
Ondunarferi, brjésthol og Algengar Geispi, nefslimubdlga, skdtabdlga
midmeeti Sjaldgaefar Hosti

Tioni ekki pekkt

Bl6dnasir

Meltingarfeeri

Mjbg algengar

Munnpurrkur. Ogledi

Algengar

Nidurgangur, uppkost, heegdatregoa,
meltingartruflanir, kvidverkur,
upppemba, aukin munnvatnsmyndun

Tioni ekki pekkt

Bladingar i meltingarfeerum (p.m.t.
endaparmsbladingar)

Lifur og gall Mj6g sjaldgeefar Lifrarbolga
Tioni ekki pekkt Oedlileg lifrarprof
H06 og undirhud Mjog algengar Aukin svitamyndun
Algengar KI1adi
Sjaldgaefar Ofsaklaai, hérlos, atbrot, purpuri,

lj6snaemisvidbrogd

Tioni ekki pekkt

Flekkblading, ofsabjagur

Stodkerfi og stodvefur Algengar Vodvaprautir, lidverkir
Nyru og pvagferi Algengar Ofsamiga
Sjaldgeefar pvagteppa




Axlunarferi og brjost Algengar Getuleysi, sddlatstruflanir, ekkert sadlat
Konur: tidaprautir
Sjaldgeefar Konur: asatigir
Tioni ekki pekkt Konur: millitidablaedingar, Karlar: sistada
redurs, mjolkurflaedi
Almennar aukaverkanir og Algengar breyta
aukaverkanir & ikomustad Sjaldgeefar Bjugur
Mjog sjaldgeefar Hiti

Fjoldi sjuklinga: Citalopram / lyfleysa = 1.346 / 545

“Eftir ad lyfid kom & markad hefur verid greint fra lengingu QT-bils og sleglatakttruflunum, p.m.t.
torsade de pointes, adallega hja konum med blédkaliumlekkun eda sem hafa lengt QT-bil eda adra
hjartasjukdéma fyrir (sja kafla 4.3, 4.4, 4.5, 4.9 0og 5.1).

“Tilkynnt hefur verid um tilvik sjalfsvigshugmynda og sjalfsvigshegdunar medan 4 citalopram
medferd stendur eda fljotlega eftir ad medferd hefur verid hatt (sja kafla 4.4).

Medferdarrofseinkenni pegar medferd med SSRI lyfjum er hatt

Pegar citaldprammedferd er haett (einkum pegar pad er gert sndgglega) er algengt ad fram komi
medferdarrofseinkenni. Sundl, skyntruflanir (p.m.t. ndladofi), svefntruflanir (p.m.t. svefnleysi akafar
draumfarir), a&esingur eda kvidi, 6gledi og/eda uppkdst, skjalfti, rugl, aukin svitamyndun, héfudverkur,
nidurgangur, hjartslattaronot, tilfinningalegt 6jafnveegi, skapstyggd og sjontruflanir eru algengustu
einkennin sem skrad eru. Almennt eru pessi einkenni veeg til midlungsalvarleg og ganga yfir af sjalfu
sér en samt sem &dur geta pau verio alvarleg og/eda stadid yfir i lengri tima hja sumum sjuklingum.
Pvi er meelt med ad pegar ekki er lengur porf fyrir citalopram medferd, ad skammtar séu minnkadir
smam saman (sja kafla 4.2 og 4.4).

Anrif tengd lyfjaflokki
Faraldsfradilegar rannséknir, sem adallega foru fram a sjuklingum 50 ara og eldri, syna aukna hzttu &
beinbrotum hja sjuklingum sem fa SSRI lyf og prihringlaga geddeyfdarlyf. Orsakir eru ekki pekktar.

49 Ofskdmmtun

Yfirgripsmikil gogn ar kliniskum ranns6knum a citalépram ofskémmtun eru takmarkadar og i
maorgum tilfellum er um ad raeda ofskémmtun med 6drum lyfjum/alkoholi um leid. Banvaen tilvik
begar citalopram var gefid eitt og sér hafa verid skrad en samt sem adur hefur i meirihluta banveenna
tilfella verid um ad raeda ofskémmtun med 6drum lyfjum um leid.

Einkenni ofskdmmtunar

Eftirfarandi einkenni hafa sést i tilkynningum um ofskémmtun med citaléprami: Krampar, hradtaktur,
svefndrungi, lenging & QT-bili, da, uppkdst, skjalfti, lagprystingur, hjartastopp, 6gledi, serétonin
heilkenni, asingur, haegslattur, sundl, greinrof (bundle branch block), lenging & QRS, haprystingur,
ljésopsvikkun, torsade de pointes, hugstol, svitamyndun, blami, oféndun og slattatruflanir i gattum og
sleglum, méttleysi og i mjdg sjaldgeefum tilfellum rakvddvalysa.

Medferd ofskOmmtunar

Ekkert sérstakt motlyf er pekkt vid citadprami. Medferd beinist gegn einkennum og er til studnings.
Framkalla atti uppkdst hja sjuklingi ef unnt er, gefa sidan lyfjakol og haegdalosandi lyf med osmotiska
verkun (svo sem natriumsulfat). ihuga stti magatemingu. Ef medvitund er skert atti ad barkapraeda
sjuklinginn. Mealt er med eftirliti med hjarta og lifsmérkum, d&samt almennri einkennabundinni
studningsmedferd.

Eftirlit med hjartalinuriti er radlagt ef um ofskdémmtun er ad raeda hja sjuklingum med
hjartabilun/hagslattartruflanir, hja sjaklingum sem nota samhlida lyf sem lengja QT bilid og
sjuklingum med breytt umbrot, t.d. skerdingu & lifrarstarfsemi.
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5. LYFJAFRZABILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sérheaefour serétonin endurupptoku hemill, ATC flokkur: N 06 AB 04.

Citalopram er 6flugur sérteekur ser6tonin (5-HT) endurupptokuhemill (SSRI) med engin eda Gveruleg
ahrif & upptdku noradrenalins, dopamins og gamma amindsmjorsyru (GABA).

Citalépram hefur enga eda mjog litla seekni i marga viotaka p.m.t. 5-HT 4, 5-HT,, DA D; og D,
vidtaka, al - a2-, -adrenvidtaka, histamin H;, muskarin kélinvirka, benzodiazepin og 6pi6id vidtaka.
Po citalopram bindist ekki 6pididvidtokum eykur pad sarsaukadeyfandi ahrif algengra 6pi6id
verkjastillandi lyfja.

Meginumbrotsefni citaloprams eru 61l sérteekir serotonin endurupptdku hemlar en ekki eins 6flugir.
peir skipta ekki mali hvad heildarahrif gegn punglyndi vardar.

Citalépram dregur ekki Ur vitsmunalegri/andlegri virkni og skynhreyfanleika og hefur engin eda mjog
veeg réandi ahrif.

I ranns6knum & heilbrigdum sjalfbodalidum hafdi citalopram engin &hrif & hjarta og &dar.
Citalépram hefur engin ahrif & péttni prolaktins og vaxtarhorméns i sermi.

I tviblindri rannsokn & hjartalinuritum hja heilbrigdum einstaklingum, med samanburdi vid lyfleysu
var breyting &4 QTc (Fridericia leidrétting) 7,5 (90% CI 5,9-9,1) msek vid skammtinn 20 mg/dag og
16,7 (90%CI 15,0-18,4) msek vid skammtinn 60 mg/dag (sja kafla 4.3, 4.4 , 4.5, 4.8 og 4.9).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Citalopram toflur frasogast hratt (T .« er a0 medaltali 3,8 klst.) og naeestum ad fullu og 6had inntdku
faedu. Adgengi eftir inntdku er u.p.b. 80%.

Dreifing
Dreifingarrammal (V) er u.p.b. 12,3 I/kg. Proteinbinding i plasma er undir 80% fyrir citalopram og
megin umbrotsefni pess.

Umbrot

Citalépram er umbrotid i virku efnin metylsvipt citalopram, tvimetylsvipt citalopram og citalépram-N-
oxid og i Gvirka aminsvipta propionsyruafleidu.

Oll virku umbrotsefnin eru einnig sérteekir serétonin endurupptéku hemlar, en veikari en citalopram.
Mest er af dbreyttu citaloprami i plasma. Péttni metylsvipts citaléprams og tvimetylsvipts citaloprams
er yfirleitt annars vegar 30-50% og hins vegar 5-10% af péttni citaléprams. Umbrot citaléprams i
metylsvipt citalopram er fyrir tilstilli CYP2C19 (um 38%), CYP3A4 (um 31%) og CYP2D6 (um
31%).

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs (T, ) er um 1,5 dagar; tthreinsun ar bl6di (Cls) er um 0,33 I/min og
Gthreinsun eftir inntdku (Clys) er um 0,41 I/min.

Citalépram er adallega skilid ut um lifur (85%) en pad sem eftir er um nyru (15%). Um 12% af
dagsskammiti er skilid Ut i pvagi sem Obreytt citalopram. Uthreinsun (eftirstddvar) um lifur er um
0,35 I/min og uthreinsun um nyru um 0,068 I/min.

Lyfjahvorfin eru linuleg. Jafnveegi plasmagilda naest & 1-2 vikum. Medal péttni i plasma er 250 nmol/I

(100-500 nmal/l) vid daglega inntéku 40 mg. Ekkert skyrt samband er & milli péttni citaloprams i
plasma og leeknisfraeedilegrar svorunar og aukaverkana.
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Aldradir sjuklingar (>65 ara)
Lengri helmingunartimar og leegri Gthreinsunargildi vegna haegari umbrota hafa komid fram hja
oldrudum.

Skert lifrarstarfsemi

Brotthvarf citaléprams er heegara hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Helmingunartimi
citaléprams er um pad bil tvisvar sinnum lengri og péttni citaloprams vid jafnveegi vid dkvedinn
skammt um pad bil tvisvar sinnum harri en hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Eftir inntoku & staks 20 mg skammits er brotthvarf citaléprams haegara hja sjuklingum med veega til
midlungs alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi, en an verulegra ahrifa & lyfjahvorf citaloprams. Engar
upplysingar liggja enn fyrir um langvinna medferd hja sjuklingum med alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun <20 ml/min).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Citalépram veldur sjaldan bradri eitrun. Vio langvarandi rannsoknir a eitrun komu ekki fram neinar
nidurstddur af pydingu fyrir notkun lyfsins i venjulegum skdmmtum.

Samkvaemt nidurstddum Gr rannséknum & eiturverkunum & axlun (hluti I, 11 og 111) var ekkert sem
benti til pess ad sérstakar ahyggjur pyrfti ad hafa af notkun citaléprams hja konum a barneignaraldri.
Citalopram hefur engin stokkbreytandi eda krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulési

Mannitol

Magnesiumsterat

Kisilkvoda, vatnsfri.

Filmuhao:

Hyprémelldsi

Makrogél 6000

Titantvioxid (E171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid vel lokad.

6.5 Gerdilats og innihald

Tofluilat ar plasti (HDPE) med innsigludu plastloki (LDPE).

Pakkningasteerdir:
Oropram 10 mg: 28 t6flur og 100 toflur.
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Oropram 20 mg: 28 t6flur, 56 toflur og 100 toflur.
Oropram 40 mg: 28 t6flur, 56 t6flur og 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island.

8. MARKADBSLEYFISNUMER
Oropram 10 mg:  MTnr 990322 (1S)

Oropram 20 mg:  MTnr 990323 (1S)
Oropram 40 mg:  MTnr 990324 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. nGvember 2000.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

29. desember 2011.
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