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Navodilo za uporabo

Citafort 5 mg filmsko oblozene tablete
Citafort 10 mg filmsko obloZene tablete
Citafort 15 mg filmsko oblozene tablete
Citafort 20 mg filmsko obloZene tablete

escitalopram

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Citafort in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Citafort
Kako jemati zdravilo Citafort

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Citafort

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ouscwbdE
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. Kaj je zdravilo Citafort in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Citafort vsebuje u¢inkovino escitalopram. Zdravilo Citafort spada v skupino
antidepresivov, ki se imenujejo selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI).
Ta zdravila delujejo na serotoninski sistem v mozganih z zveCanjem ravni serotonina. Motnje
v serotoninskem sistemu se smatrajo kot pomemben dejavnik pri razvoju depresije in
povezanih bolezni.

Zdravilo Citafort se uporablja za zdravljenje depresije (epizod velike depresije) in
anksioznosti (na primer pani¢ne motnje z agorafobijo ali brez nje, socialne anksiozne motnje,
generalizirane anksiozne motnje in obsesivno-kompulzivne motnje).

Lahko bo trajalo nekaj tednov preden se boste priceli pocutiti bolje. Nadaljujte z jemanjem
zdravila Citafort, Ceprav traja nekaj ¢asa, preden se boste priceli pocutiti bolje.

Ce se ne pri¢nete pocutiti bolje ali se pocutite slabse, se morate posvetovati z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti preden boste vzeli zdravilo Citafort

Ne jemljite zdravila Citafort
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e (e ste alergi¢ni na escitalopram ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

e (e jemljete druga zdravila, ki spadajo v skupino zdravil, imenovanih zaviralci
monoamin-oksidaze (zaviralci MAQO), vklju¢no s selegilinom (ki se uporablja za
zdravljenje Parkinsonove bolezni), moklobemidom (ki se uporablja za zdravljenje
depresije) in linezolidom (antibiotik).

e (e imate prirojeno motnjo srénega ritma ali ste kdaj imeli epizode nenormalnega
srénega ritma (odraza se kot sprememba na EKG, preiskavi za oceno delovanja srca).
e (e jemljete zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma ali zdravila, ki vplivajo na
sréni ritem (glejte poglavje 2 »Druga zdravila in zdravilo Citafort«).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Citafort Se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Svojemu zdravniku povejte, ¢e imate kakrSnokoli drugo bolezensko stanje ali obolenje, saj bi

va$ zdravnik morebiti moral to upostevati. Se zlasti svojemu zdravniku povejte, e:
e imate epilepsijo. Z zdravljenjem z zdravilom Citafort je treba prenchati, ¢e se pri vas
prvic pojavijo epilepti¢ni napadi, ali ¢e je pogostnost pojavljanja epilepti¢nih napadov
povecana (glejte tudi poglavje 4 »Mozni nezeleni ucinki«).
e imate okvaro v delovanju jeter ali ledvic. Vas$ zdravnik bo morda prilagodil
odmerek.
¢ imate sladkorno bolezen. Zdravljenje z zdravilom Citafort lahko spremeni raven
sladkorja v vasi krvi. Odmerke insulina in/ali peroralnih zdravil za zmanjSevanje ravni
sladkorja v krvi, bo morda potrebno prilagoditi.
e imate zmanjSane vrednosti natrija v Krvi.
e ste nagnjeni h krvavitvam ali modricam.
e prejemate elektrokonvulzivno zdravljenje.
e imate koronarno sréno bolezen.
e (e imate ali ste kdaj imeli tezave s srcem ali e ste pred kratkim preboleli sréni infarkt.
e (e imate upocasnjen sréni utrip v mirovanju in/ali veste, da ste zaradi dolgotrajne hude
driske in bruhanja ali uporabe diuretikov (tablet za odvajanje vode) verjetno izgubili
veliko soli iz telesa.
e (e obcutite hiter ali nereden sréni utrip, omedlevico, izgubo zavesti ali omoti¢nost pri
vstajanju, kar lahko kaze na nenormalno delovanje srca.

e (e imate ali ste imeli tezave z o¢mi, kot so dolo¢ene vrste glavkoma (zvisan ocesni
tlak).

Opomba

Nekateri bolniki z mani¢no-depresivno boleznijo lahko preidejo v mani¢no fazo. To se kaze
v nenavadnih in hitro menjajocih se idejah, neutemeljenem obcutku srece in prekomerni
fizi¢ni aktivnosti. V primeru, da se to pojavi pri vas, se posvetujte s svojim zdravnikom.

V obdobju prvih tednov zdravljenja se lahko pojavijo simptomi kot so nemirnost in
nezmoznost sedeti ali mirno stati. Nemudoma povejte svojemu zdravniku, ¢e se pri vas
pojavijo ti simptomi.
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Zdravila, kot je zdravilo Citafort (t. i. SSRI/SNRI), lahko povzrocijo simptome spolne
disfunkcije (glejte poglavje 4). V nekaterih primerih so se simptomi nadaljevali tudi po
prekinitvi zdravljenja.

Misli na samomor in poslabsanje depresije ali anksiozne motnje

Ce ste depresivni in/ali imate anksiozno motnjo, se vam obc&asno lahko pojavijo misli na
samoposkodovanje ali samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli
postanejo Se hujse, saj ta zdravila za¢nejo delovati Sele ¢ez nekaj Casa, obicajno Cez dva tedna,
nekatera pa tudi kasneje.

Pojav takdnih misli je verjetnejsi:

— Ce ste ze kdaj razmisljali o samomoru ali samopoSkodovanju.

— Ce ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlaj$ih odraslih
(mlajSih od 25 let) z motnjami razpoloZzenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje
tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli zaénete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom ali pois¢ite pomo¢ v najbliZji bolniSnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za teZave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali
dobremu prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas
opozori, ¢e meni, da se je depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v
vaSem vedenju.

Otroci in mladostniki

Zdravila Citafort se obic¢ajno ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let.
Poleg tega se morate zavedati, da je pri bolnikih, mlajSih od 18 let, povecano tveganje za
pojav nezelenih ucinkov, kot so npr. poskus samomora, samomorilne misli in sovrazno
vedenje (predvsem nasilnost, kljubovalnost in sovraznost), kadar jemljejo zdravila te vrste.
Kljub temu pa lahko vas zdravnik predpiSe zdravilo Citafort bolnikom, mlajSim od 18 let, ¢e
je preprican, da je to za njih najbolje. V primeru, da je vas zdravnik predpisal zdravilo
bolniku, mlajSemu od 18 let, vi pa se Zelite o tem pogovoriti, se odpravite nazaj k svojemu
zdravniku. Svojega zdravnika morate obvestiti, ¢e je pri bolniku mlajsSem od 18 let, prislo do
pojava katerega izmed zgoraj nastetih simptomov ali ¢e je priSlo do okrepitve simptomov.
Poleg tega dolgoroc¢ni vpliv zdravljenja z zdravilom Citafort kar zadeva varnost zdravila,
povezano z rastjo, dozorevanjem in razvojev misljenja ter obnaSanja pri otrocih in
mladostnikih, mlajSih od 18 let, ni bil ugotovljen.

Druga zdravila in zdravilo Citafort
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli
zdravilo ali pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e jemljete katerokoli izmed naslednjih zdravil:
¢ neselektivne zaviralce monoamin-oksidaze (zaviralci MAO), katerih u¢inkovine so
fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid in tranilcipromin. Ce ste jemali katero koli
izmed teh zdravil, boste morali pocakati 14 dni preden boste zaceli jemati zdravilo
Citafort. Po prenehanju zdravljenja z zdravilom Citafort morate pocakati 7 dni, preden
lahko vzamete katero koli izmed teh zdravil.
o reverzibilne selektivne zaviralce MAO-A, ki vsebujejo moklobemid (uporabljajo se
za zdravljenje depresije).
e ireverzibilne zaviralce MAO-B, ki vsebujejo selegilin (uporablja se za zdravljenje
Parkinsonove bolezni). Ta povecujejo tveganje za pojav nezelenih ucinkov.
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e antibiotik linezolid.

e litij (uporablja se za zdravljenje mani¢no-depresivne motnje) in triptofan.

e imipramin in desipramin (oba se uporabljata za zdravljenje depresije).

e sumatriptan in podobna zdravila (uporabljajo se za zdravljenje migrene) in
tramadol (ki se uporablja proti hudi bolecini). Ta povecujejo tveganje za pojav nezelenih
ucinkov.

e cimetidin, lansoprazol in omeprazol (uporabljajo se za zdravljenje zelod¢nih razjed),
flukonazol (ki se uporablja za zdravljenje glivi¢nih okuzb), fluvoksamin in tiklopidin
(uporablja se za zmanjSevanje tveganja za pojav mozganske kapi). Ta lahko povecajo
ravni escitaloprama v krvi).

e Sentjanzevko (Hypericum perforatum) - zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje
depresije.

e acetilsalicilno kislino in nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) (zdravila, ki se
uporabljajo za lajSanje bolecin ali za red¢enje krvi, tako imenovani antikoagulanti). Ta
zdravila lahko povecajo nagnjenost h krvavitvam.

e varfarin, dipiridamol in fenprokumon (zdravila, ki se uporabljajo za red¢enje krvi,
tako imenovani antikoagulanti). VVas zdravnik bo verjetno preveril ¢as strjevanja krvi, ko
boste zaceli in prenehali zdravljenje z zdravilom Citafort, da bi ugotovil, ali je vas
odmerek antikoagulanta Se vedno ustrezen.

e meflokin (uporablja se za zdravljenje malarije), bupropion (uporablja se za
zdravljenje depresije) in tramadol (uporablja se za zdravljenje hude bole¢ine) zaradi
moznega tveganja, da pride do zniZanja praga za pojav epilepti¢nih napadov.

e antipsihotiki (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje shizofrenije, psihoze) in
antidepresivi (tricikli¢ni antidepresivi in SSRI) zaradi moznosti znizanja praga za pojav
epilepti¢nih napadov.

o flekainid, propafenon in metoprolol (uporabljajo se pri sr¢nozilnih obolenjih),
klomipramin in nortriptilin (antidepresivi) in risperidon, tioridazin in haloperidol
(antipsihotiki). Odmerek zdravila Citafort bo morda potrebno prilagoditi.

e zdravila, ki znizajo krvne vrednosti kalija ali magnezija, saj ti pogoji zvecajo tveganje
za 7Zivljenje ogrozujoce motnje srénega ritma.

Ne jemljite zdravila Citafort, ¢e jemljete zdravila za zdravljenje teZav srénega ritma ali
zdravila, ki vplivajo na sréni ritem, kot so npr. antiaritmiki razreda IA in III, antipsihotiki
(npr. derivati fenotiazina, pimozid, haloperidol), tricikli¢ni antidepresivi, nekatera
protimikrobna zdravila (npr. sparfloksacin, moksifloksacin, intravenski eritromicin,
pentamidin, zdravila za zdravljenje malarije, predvsem halofantrin), nekatere antihistaminike
(astemizol, mizolastin). Ce imate dodatna vprasanja v zvezi s tem, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Zdravilo Citafort skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zdravilo Citafort lahko jemljete s hrano ali brez nje (glejte poglavje 3 »Kako jemati zdravilo
Citafort«).

Kot velja za veliko zdravil, tudi socasno jemanje zdravila Citafort z alkoholom ni
priporo¢eno, ¢eprav medsebojno delovanje zdravila Citafort z alkoholom ni pricakovatino.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Ne jemljite zdravila Citafort, Ce ste
nose¢i ali dojite, razen, Ce ste se z zdravnikom pogovorili o moznih tveganjih in koristih.
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Ce jemljete zdravilo Citafort v zadnjih 3 mesecih nose¢nosti, se morate zavedati, da lahko pri
vasem novorojencku pride do pojava naslednjih u¢inkov: tezave z dihanjem, modrikavost
koze, kr¢i, spremembe v telesni temperaturi, teZave s hranjenjem, bruhanje, nizek sladkor v
krvi, togost ali mlahavost misic, pretirano izraZzeni refleksi, tresenje, zivénost, razdrazljivost,
otopelost (letargija), neprestan jok, zaspanost in tezave pri spanju. V primeru, da ima vas
novorojenéek kateregakoli izmed teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Babici in/ali zdravniku povejte, da jemljete zdravilo Citafort. Jemanje zdravila Citafort med
nosecnostjo, Se zlasti v zadnjih 3 mesecih nose¢nosti, lahko povecajo tveganje za resno stanje
pri dojenckih, imenovano perzistentna plju¢na hipertenzija novorojenckov (PPHN — persistent
pulmunary hypetension in the newborn), pri kateri dojencek diha hitreje in postane modrikast.
Ti simptomi obi¢ajno nastopijo v prvih 24 urah po rojstvu. Ce se ti simptomi pojavijo pri
vaSem dojencku, takoj obvestite babico in/ali zdravnika.

Ce se zdravilo Citafort uporablja med nose&nostjo se zdravljenja ne sme prekiniti nenadoma.
Pri¢akovati je, da se escitalopram izloc¢a v mleko.

Citalopram, zdravilo podobno kot escitalopram, je v Studijah na Zivalih zmanjSal kakovost
sperme. Teoreti¢no bi to lahko vplivalo na plodnost, vendar vpliv na plodnost pri cloveku se
ni bil opazZen.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni priporocljivo, da vozite ali upravljate stroje, dokler ne veste, kako zdravilo Citafort vpliva
na vas.

Zdravilo Citafort vsebuje laktozo in natrij.

Ce vam je va$ zdravnik povedal, da ne prena3ate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega
zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko oblozeno tableto, kar v
bistvu pomeni »brez natrija.

3. Kako jemati zdravilo Citafort

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odrasli

Depresija:

Obicajni priporoceni odmerek je 10 mg, ki se ga vzame v enem odmerku dnevno. Vas
zdravnik lahko odmerek poveca na najve¢ 20 mg dnevno.

Pani¢na motnja:

Zacetni odmerek v prvem tednu zdravljenja z zdravilom Citafort je 5 mg, ki se ga vzame v
enem odmerku dnevno, pred zvisanjem odmerka na 10 mg na dan. Zdravnik lahko poveca
odmerek do najve¢ 20 mg na dan.

Socialna anksiozna motnja/socialna fobija:
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Obicajni priporoceni odmerek zdravila Citafort je 10 mg, ki se ga vzame v enem odmerku
dnevno. Zdravnik lahko odmerek bodisi zmanj$a na 5 mg na dan bodisi poveca do najve¢ 20
mg na dan, odvisno od tega, kako se odzivate na zdravilo.

Generalizirana anksiozna motnja:
Obicajni priporoceni zacetni odmerek je 10 mg, ki se ga vzame v enem odmerku dnevno.
Zdravnik lahko poveca odmerek do najve¢ 20 mg na dan.

Obsesivne misli ali obsesivno vedenje (obsesivno-kompulzivna motnja):
Obicajni priporo¢eni odmerek zdravila Citafort je 10 mg, ki se ga vzame v enem odmerku
dnevno. Zdravnik lahko poveca odmerek do najve¢ 20 mg na dan.

Starejsi (starejSi od 65 let)
Priporoceni zaetni odmerek zdravila Citafort je 5 mg, Ki se ga vzame v enem odmerku
dnevno. Vas zdravnik lahko odmerek poveca na 10 mg na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih (mlajsih od 18 let)
Zdravila Citafort se otrokom in mladostnikom obic¢ajno ne sme dajati (glejte poglavje 2
»Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Nacin uporabe
Zdravilo Citafort lahko jemljete s hrano ali brez nje. Tablete vzemite s kozarcem vode.

Samo za Citafort 10 mg: (:Je je potrebno, lahko tableto razdelite na dve enaki polovici.
Samo za Citafort 15 mg: Ce je potrebno, lahko tableto razdelite na tri enake dele.
Samo za Citafort 20 mg: Ce je potrebno, lahko tableto razdelite na enake Cetrtine in na
polovici.

Trajanje zdravljenja
e Lahko bo potrebno nekaj tednov, preden se boste zaceli pocutiti bolje. Z jemanjem
zdravila Citafort nadaljujte, Ceprav bo minilo nekaj ¢asa, preden boste obcutili kakr§no
koli izboljSanje vaSega stanja.

e Odmerka svojega zdravila ne spreminjajte, ne da bi se pred tem posvetovali s svojim
zdravnikom.

e Z jemanjem zdravila Citafort nadaljujte tako dolgo, kot je priporo¢il vas zdravnik. Ce
z zdravljenjem prenehate prekmalu, se simptomi lahko ponovijo. Priporocljivo je, da z
zdravljenjem nadaljujete Se najmanj Sest mesecev po tem, ko se spet pocutite bolje.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Citafort, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Citafort, kot vam je predpisal zdravnik, se takoj
posvetujte s svojim zdravnikom ali se odpravite na oddelek za nujno zdravnisko pomo¢
najblizje bolnisnice. Tako ravnajte tudi v primeru, ko ni nobenih znakov nevse¢nosti.
Nekateri simptomi, ki se lahko pojavijo, so lahko: omotica, tresenje, vznemirjenost, kréi,
koma, slabost, bruhanje, motnje srénega ritma, znizan krvni tlak in spremembe v ravnovesju
tekocine in soli v telesu. Ko se odpravljate k zdravniku ali v bolnisnico, s seboj vzemite
Skatlo/plastenko zdravila Citafort.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Citafort
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Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili pozabljen odmerek. Ce pozabite vzeti
odmerek zdravila in se tega spomnite, Se preden greste spat, odmerek zdravila nemudoma
vzemite. Naslednji dan nadaljujte z jemanjem zdravila ob predvidenem &asu. Ce pa se tega
spomnite Sele ponoci ali naslednji dan, izpuS¢enega odmerka ne vzemite, temvec nadaljujte z
jemanjem zdravila ob obi¢ajnem casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Citafort

Z jemanjem zdravila Citafort ne smete prenehati, dokler vam tega ne naro¢i va$ zdravnik. Ko
zakljucujete zdravljenje, je na splosno priporoceno, da se odmerek zdravila Citafort
postopoma zmanjsuje v ¢asovnem obdobju nekaj tednov.

Ob zakljucku zdravljenja z zdravilom Citafort, $e posebno ¢e ste jemanje zdravila prenchali
nenadno, se vam lahko pojavijo odtegnitveni simptomi. Ti se pogosto pojavijo ob prenehanju
zdravljenja z zdravilom Citafort. Tveganje je veéje, kadar se je zdravilo Citafort uporabljalo
dalj ¢asa ali v velikih odmerkih, ali pa kadar se odmerek zmanjSuje prehitro. Vecina ljudi
simptome obcuti kot blage, v dveh tednih pa sami od sebe prenehajo. Vendar pa so pri
nekaterih bolnikih lahko ti simptomi moc¢no izrazeni oziroma lahko trajajo dlje ¢asa (2 do 3
mesece ali ve¢). Ce se pri vas ob prenehanju jemanja zdravila Citafort pojavijo hudi
odtegnitveni simptomi, se posvetujte s svojim zdravnikom. Vas zdravnik vam bo morda
narocil, da zacnete zdravilo jemati ponovno in da nato odmerke zmanjSujete bolj pocasi.

Odtegnitveni simptomi vklju¢ujejo: obcutek omotice (ob¢utek nestabilnosti ali motnje
ravnotezja), obcutke mravljinéenja, pekoce obcutke in (manj pogosto) obcutke elektri¢nih
drazljajev, ki se lahko pojavljajo tudi v glavi, motnje spanja (zelo Zive sanje, nocne more,
nezmoznost spanja), obcutek tesnobe, glavobol, slabost (navzea), znojenje (vklju¢no z
znojenjem ponoci), obcutek nemira ali vznemirjenosti, tresenje (drhtavica), obcutek
zmedenosti ali neorientiranosti, obcutek custvene nestabilnosti ali razdrazljivosti, drisko
(mehko blato), motnje vida, hitro ali mo¢no bitje srca oziroma razbijanje srca (palpitacije).

Zdravilo Citafort 15 mg filmsko obloZene tablete:

Tableta se lahko razdeli na tri odmerke. Ce menite, da ne boste mogli pravilno razdeliti
tablete, se posvetujte z zdravnikom. Predpisal vam bo tablete z niZzjim odmerkom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi to zdravilo neZelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Nezeleni uéinki obi¢ajno minejo po nekaj tednih zdravljenja. Prosimo, da se zavedate, da so
Stevilni izmed teh uéinkov lahko tudi simptomi vase bolezni in bodo prenehali, ko se boste

zaceli pocutiti bolje.

Ce se pri vas pojavi kateri koli od naslednjih simptomov, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom ali pojdite v bolnisnico:

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
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e nenavadne krvavitve, vklju¢no s krvavitvami v prebavilih.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
e otekanje koZe, jezika, ustnic, grla ali obraza, koprivnica ali teZave z dihanjem ali
poziranjem (resna alergijska reakcija),
e visoka vrocina (zvisana telesna temperatura), vznemirjenost, zmedenost, drgetanje in
nenadno kréenje misic, ki so lahko znaki redkega stanja, ki se mu rece serotoninski
sindrom.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
e tezave pri odvajanju urina,
e cpilepti¢ni napadi (kr¢i), glejte tudi poglavje »Opozorila in previdnostni ukrepi,
e rumena koZa in belo¢nice v o¢eh je znak okvare delovanja jeter/hepatitisa,
e hiter, nereden sr¢ni utrip, omedlevica, kar so lahko simptomi Zivljenje ogrozajocega
stanja, imenovanega torsade de pointes,
e misli na samoposkodovanje ali samomor. Glejte tudi poglavje »Opozorila in
previdnostni ukrepi,
¢ nenadno otekanje koznih sluznic (angioedemi).

Poleg zgoraj navedenih, so porocali tudi o naslednjih neZelenih ué¢inkih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
e slabost (navzeja),
e glavobol.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
e zamaSen nos ali izcedek iz nosu (sinuzitis),
e zmanjSan ali povec€an apetit,
e tesnoba, nemir, nenormalne sanje, tezave pri uspavanju, obcutek zaspanosti, omotica,
zehanje, tresenje (tremor), zbadanje oziroma $¢emenje v kozi,
e driska, zaprtje, bruhanje, suha usta,
e povecano znojenje,
e boleCine v miSicah in sklepih (artralgija in mialgija),
e motnje spolnosti (zapoznela ejakulacija, tezave z erekcijo, zmanjSanje spolne sle, in
pri Zenskah lahko pride do teZav pri doseganju orgazma),
e utrujenost, povisana temperatura,
e povecana telesna masa.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
e koprivnica, izpuscaj, srbenje (pruritus),
e Skrtanje z zobmi, vznemirjenost, zivénost, napadi panike, zmedenost,
e motnje okusa, motnje spanja, omedlevica (sinkopa),
e razSirjene zenice (midriaza), motnje vida, zvonjenje v usesih (tinitus),
e izpadanje las,
e mocne meseéne Krvavitve,
e neredne mesecne krvavitve,
e zmanjSanje telesne mase,
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e hitro bitje srca,
e otekanje rok in nog,
e Krvavitve iz nosu.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
e napadalnost, depersonalizacija, halucinacije,
e pocasno bitje srca.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
e znizanje ravni natrija v krvi (simptomi so slabost in slabo pocutje z oslabelimi
miSicami ali zmedenost),
e omotica pri vstajanju v stoje¢ polozaj zaradi nizkega krvnega tlaka (ortostatska
hipotenzija),
e nenormalne vrednosti testov jetrne funkcije (povecana koli¢ina jetrnih encimov v
Krvi),
e motnje gibanja (nehotni gibi misic),
e bolece erekcije (priapizem),
e znaki nenavadnih krvavitev, npr. koZe ali sluznic (ekhimoza),
e zvecano izlo¢anje hormona ADH, kar povzroci, da telo zadrzuje vodo in povzroc€i
redcenje krvi, znizanje koli¢ine natrija v krvi (nepravilno izlo¢anje ADH),
e izlocanje mleka pri moskih in pri Zenskah, ki ne dojijo,
e sprememba srénega ritma (imenovana »podaljSanje intervala QT«, Ki se odraza na
EKG-ju, elektri¢ni aktivnosti srca).

Poleg tega je znano, da se Stevilni nezeleni ucinki pojavljajo pri zdravilih, ki delujejo na
podoben nacin kot escitalopram (u¢inkovina v zdravilu Citafort). Ti u¢inki so:

e motori¢ni nemir (akatizija),

e izguba apetita (anoreksija),

e povecano tveganje za zlome kosti.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O neZelenih uéinkih lahko porocate tudi neposredno na: Javna agencija Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za
farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0) 8 2000 500, Faks:
+386 (0) 8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si.

S tem ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Citafort
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na

nalepki ali na Skatli za besedilom »Uporabno do« ali »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se
izteCe na zadnji dan navedenega meseca.
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Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

HDPE plastenka

Po prvem odprtju lahko tablete v HDPE plastenki uporabljate najve¢ 6 mesecev. Po prvem
odprtju plastenke, zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Po preteku tega Sestmeseénega obdobja preostalih tablet v Ze odprti HDPE plastenki ne smete
veC jemati, temvec jih je treba zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Citafort

o Ucinkovina je escitalopram. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 5 mg, 10 mg, 15 mg
ali 20 mg ucinkovine escitalopram (v obliki oksalata).
o Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, premreZeni natrijev karmelozat,
hipromeloza, magnezijev stearat, koloidni brezvodni silicijev dioksid.
Obloga tablete: hipromeloza, makrogol 6000, titanov dioksid (E171), smukec.

Izgled zdravila Citafort in vsebina pakiranja

Citafort 5 mg:

Bele, okrogle, filmsko obloZene tablete, premera 5,7 — 6,3 mm.

Citafort 10 mg:

Bele, ovalne, filmsko obloZene tablete z razdelilno zarezo na eni strani, dolZine 7,7-8,3 mm in
Sirine 5,2-5,8 mm.

Citafort 15 mg:

Bele, ovalne, filmsko oblozene tablete z dvema razdelilnima zarezama na obeh straneh,
dolZine 12,7-13,3 mm in Sirine 4,7-5,3 mm.

Citafort 20 mg:

Bele, okrogle, filmsko obloZene tablete s krizno razdelilno zarezo na obeh straneh, premera
9,2-9,8 mm.

Zdravilo Citafort je na voljo v naslednjih velikostih pakiranj:
OPA-AI-PVC/AI pretisni omot v Skatli

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 56 x 1, 60, 60 x 1, 90, 98, 98x1, 100, 100x1, 200 in 500 filmsko
oblozenih tablet

HDPE plastenka z navojno zaporko iz PP, ki ima suSilno sredstvo
28, 30, 56, 60, 98, 100 in 250 filmsko oblozenih tablet

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d. d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana Slovenija

Proizvajalci

Lek farmacevtska druzba d. d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nem¢ija
Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Nemcija

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Poljska

Lek S.A., Ul. Podlipie 16, 95-010 Strykdw, Poljska

To zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drzavah ¢lanicah EGP z naslednjimi

imeni:

Avstrija: Escitalopram Sandoz 5 mg - Filmtabletten
Escitalopram Sandoz 10 mg - Filmtabletten
Escitalopram Sandoz 15 mg - Filmtabletten
Escitalopram Sandoz 20 mg - Filmtabletten

Belgija: Escitalopram Sandoz 5 mg filmomhulde tabletten
Escitalopram Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten
Escitalopram Sandoz 15 mg filmomhulde tabletten
Escitalopram Sandoz 20 mg filmomhulde tabletten

I§0Igarija: Escitalon

Ceska: ESCIRDEC 10 mg
ESCIRDEC 20 mg
Danska: Escitalopram Sandoz
Estonija: Ciraset 10mg
Ciraset 20mg
Finska: Escitalopram Sandoz 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Escitalopram Sandoz 10 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Escitalopram Sandoz 15 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Escitalopram Sandoz 20 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Grcija: ESCIRDEC

Litva: Ciraset 10 mg plévele dengtos tabletés
Ciraset 20 mg plévele dengtos tabletés

Latvija: Ciraset 10 mg apvalkotas tabletes

Ciraset 20 mg apvalkotas tabletes

Madzarska:  Escitalopram Sandoz 5 mg filmtabletta
Escitalopram Sandoz 10 mg filmtabletta
Escitalopram Sandoz 15 mg filmtabletta
Escitalopram Sandoz 20 mg filmtabletta

Nizozemska: Escita Sandoz 5 mg, filmomhulde tabletten
Escita Sandoz 10 mg, filmomhulde tabletten
Escita Sandoz 15 mg, filmomhulde tabletten
Escita Sandoz 20 mg, filmomhulde tabletten

Norveska: Escitalopram Sandoz

Poljska: PRAMATIS

Portugalska: ESCITALOPRAM SANDOZ

Romunija:  Escitalopram Sandoz 5 mg comprimate filmate
Escitalopram Sandoz 10 mg comprimate filmate
Escitalopram Sandoz 15 mg comprimate filmate
Escitalopram Sandoz 20 mg comprimate filmate
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Slovenija: Citafort 5 mg filmsko obloZene tablete
Citafort 10 mg filmsko obloZene tablete
Citafort 15 mg filmsko oblozene tablete
Citafort 20 mg filmsko obloZene tablete
Spanija: Escitalopram Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Escitalopram Sandoz 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Escitalopram Sandoz 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svedska Escitalopram Sandoz 5 mg, filmdragerade tabletter
Escitalopram Sandoz 10 mg, filmdragerade tabletter
Escitalopram Sandoz 15 mg, filmdragerade tabletter
Escitalopram Sandoz 20 mg, filmdragerade tabletter

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 25.7.2020.
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