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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

LINISAN 20 mg comprimate filmate
brombhidrat de citalopram

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Linisan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Linisan
Cum sa utilizati Linisan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Linisan

Continutul ambalajului si alte informatii

NN

1.  Ce este Linisan si pentru ce se utilizeaza

Linisan contine ca substanta activa citalopram. Citalopramul apartine unui grup de antidepresive
denumite inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS). Acest medicament actioneaza prin
cresterea nivelului de serotonina din creier. Concentratia scazutd de serotonina este considerata un
factor important in instalarea depresiei si afectiunilor inrudite.

Linisan este utilizat pentru tratarea depresiei si a unei afectiuni numite tulburare de panica (cu sau fara
agorafobie) si, dupa ameliorare, pentru prevenirea recaderilor si a recurentei bolii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Linisan

Nu utilizati Linisan

- daca sunteti alergic la citalopram sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd aveti o boala a rinichilor severa (insuficienta renald severa).

- daca v-ati ndscut cu o tulburare a ritmului batailor inimii sau ati avut un episod de ritm al
batdilor inimii anormal (observat la electrocardiograma (ECG), o examinare pentru a evalua
modul in care functioneaza inima).

- dacad luati medicamente pentru probleme ale ritmului batailor inimii sau care pot afecta ritmul
batailor inimii (vezi pct. 2 ,,Linisan impreuna cu alte medicamente”).

- daca luati un medicament antidepresiv din grupul celor numite inhibitori ai monoaminooxidazei
(IMAO), de exemplu: selegilina (in doza de peste 10 mg pe zi), moclobemida. Chiar daca ati
terminat sa luati medicamentul IMAOQ, trebuie sa asteptati, in unele cazuri, 2 saptaméani, inainte




sd Tncepeti sa luati Linisan. Dupa ce ati incetat sa utilizati Linisan trebuie sa asteptati sa treaca
7 zile, inainte de a utiliza oricare dintre aceste medicamente.
- daca sunteti sub tratament cu pimozida (medicament utilizat in tratamentul unor boli psihice).

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti
sigur), adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Linisan, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ganduri de sinucidere si agravarea starii dumneavoastra de depresie sau de anxietate

Depresia si/sau tulburarile de anxietate de care suferiti va pot provoca uneori idei de auto-vatimare
sau sinucidere. Acestea se pot accentua la Inceperea tratamentului cu medicamente antidepresive
deoarece actiunea tuturor acestor medicamente se produce in timp, de obicei in aproximativ doud
saptamani si cateodatd si mai mult.

Sunteti mai Inclinat spre astfel de idei:

- Daci ati avut anterior ganduri de sinucidere sau auto-vitamare.

- Daca sunteti de varsta adulta tanara. Informatia rezultata din studiile clinice arata existenta unui
risc crescut de comportament suicidar la adultii cu varsta sub 25 ani, care au o afectiune psihica
si au urmat un tratament cu un antidepresiv.

In cazul in care aveti ganduri de auto-vatamare sau sinucidere, indiferent de moment, contactati-va
imediat medicul sau adresati-va fara intarziere unui spital.

Poate fi util sa va adresati unei rude sau unui prieten apropiat, caruia si-i spuneti ca va simtiti
deprimat sau ca aveti o tulburare de anxietate si pe care sa-l rugati sa citeasca acest prospect. in
acelasi timp, puteti ruga persoana respectiva sa va spuna daca nu considera ca starea dumneavoastra de
depresie sau anxietate s-a agravat, sau daca o ingrijoreaza vreo modificare aparutd in comportamentul
dumneavoastra.

Utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

in mod normal, Linisan nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. De asemenea,
trebuie sa stiti ca pacientii cu varsta sub 18 ani au un risc crescut pentru reactii adverse, cum sunt
tendinta de suicid, idei de suicid si ostilitate (predominand agresivitatea, manifestari de opunere si
furie), cand utilizeaza medicamente din aceasta clasd. Totusi, medicul dumneavoastra poate prescrie
Linisan pentru pacienti cu varsta sub 18 ani daca decide ca aceasta este cel mai bine pentru pacientii
respectivi. Daca medicul dumneavoastra a prescris Linisan pentru un pacient cu varsta sub 18 ani si
doriti sa discutati despre aceasta, va rugam sa mergeti inapoi la medicul dumneavoastra. Trebuie sa il
informati pe medicul dumneavoastra daca la un pacient cu varsta sub 18 ani tratat cu Linisan apare
vreunul dintre simptomele mentionate mai sus. De asemenea, pentru acest grup de varstd nu au fost
demonstrate efectele privind siguranta administrarii Linisan pe termen lung in ceea ce priveste
cresterea, maturizarea si dezvoltarea cognitiva si comportamentala.

Inainte sa incepeti tratamentul cu Linisan, spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti intr-una din

situatiile de mai jos:

- daca aveti boli ale ficatului sau rinichiului (este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra
sd ajusteze dozele de medicament);

- daca ati putea avea o cantitate scazutd de sodiu in sange;

- dacd aveti diabet zaharat. Tratamentul cu Linisan poate afecta controlul glicemiei. S-ar putea sa
aveti nevoie de o ajustare a dozelor de insulina si/sau a dozelor medicamentelor antidiabetice
orale;

- dacad aveti epilepsie —tratamentul cu Linisan trebuie oprit daca apar convulsii sau daca existd o
crestere a frecventei convulsiilor;

- daca urmati tratament electroconvulsivant (TEC);

- dacd aveti sau ati avut afectiuni ale inimii sau daca ati avut de curand un infarct miocardic;



- dacd aveti batai lente ale inimii in conditii de repaus;

- daca simtiti batai ale inimii rapide sau neregulate, lesin, ameteala la ridicarea in picioare cu
tendinta de cadere, care pot indica o anormalitate a ritmului batailor inimii;

- daca ati avut in trecut episoade de agitatie sau incapacitate de a sta asezat sau de a sta linistit
(acatizie). Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca manifestati agitatie sau incapacitate
de a sta asezat sau de a sta linistit;

- daca ati avut in trecut tulburari afective (manie, hipomanie);

- daca aveti o boala psihica (psihoza). Tratarea depresiei poate intensifica simptomele bolii
mintale.

- daca aveti antecedente de tulburari de sdngerare, afectiuni hemoragice sau daca observati ca
sangerati sau va apar vanatai cu usurintd, sau daca sunteti gravida (vezi ,,Sarcina”);

- dacad aveti o tulburare a ritmului batéilor inimii (prelungire a intervalului QT). Este posibil sa
aveti nevoie de monitorizarea ritmul cardiac (ECG);

- daca aveti sau ati avut in trecut probleme cu ochii, cum ar fi unele forme de glaucom (crestere a
presiunii din interiorul ochiului);

- daca aveti o afectiune pentru care primiti tratament cu buprenorfind (sau asocierea acesteia cu
naloxond). Utilizarea acestor medicamente impreuna cu Linisan poate cauza aparitia
sindromului serotoninergic, o afectiune care poate pune viata in pericol (vezi sectiunea Linisan
impreuna cu alte medicamente).

Opriti tratamentul si contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra:
- daca apar convulsii.

Alte atentionari

Unii pacienti cu boald maniaco-depresiva pot intra intr-o faza de manie. Aceasta este caracterizata
printr-o modificare de idei neobignuita si rapida, stare de voiosie exagerata si activitate fizicd excesiva.
Daca manifestati astfel de simptome, adresati-va medicului.

Simptome cum sunt stare de neliniste sau dificultati de a sta agezat sau de a sta linistit pot sa apara si
in primele saptamani de tratament. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti astfel de
simptome.

Similar altor medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei sau a afectiunilor inrudite,
ameliorarile nu sunt obtinute imediat. Dupa inceperea tratamentului cu Linisan pot fi necesare cateva
saptamani inainte sa remarcati o ameliorare. La Inceputul tratamentului anumiti pacienti pot manifesta
o crestere a starii de anxietate, care dispare pe parcursul continuarii tratamentului.

De aceea, este foarte important ca dumneavoastra sa respectati cu exactitate recomandarea medicului
si sd nu opriti tratamentul sau sa schimbati doza fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Medicamentele precum Linisan (asa numitele ISRS/IRSN) pot cauza simptome de disfunctie sexuala
(vezi pct. 4). In unele cazuri, aceste simptome s-au mentinut dupa oprirea tratamentului.

La intreruperea tratamentului cu Linisan, mai ales daca acest lucru se Intdmpla brusc, puteti manifesta
simptome de intrerupere (vezi pct. 3). De aceea, este important sd nu opriti tratamentul brusc si fara sa
discutati inainte cu medicul dumneavoastra.

Linisan impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Unele medicamente pot intensifica reactiile adverse produse de Linisan si uneori pot produce reactii
foarte grave. In timpul administrarii Linisan nu luati alte medicamente fara a discuta mai intéi cu

medicul dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:



Inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO). Aceste medicamente nu trebuie luate concomitent cu
Linisan (vezi pct. 2, sectiunea ,,Nu utilizati Linisan”).

Pimozida — medicamentele care contin pimozida nu trebuie luate concomitent cu Linisan (vezi
pet. 2).

Warfarina sau alte medicamente utilizate pentru subtierea sangelui. Linisan poate modifica
efectul acestor medicamente asupra sangelui.

Acid acetilsalicilic si antiinflamatoare nesteroidiene utilizate pentru reducerea inflamatiei gi
durerii (de exemplu, ibuprofen).

Antidepresive triciclice (de exemplu, imipramina si desipramina).

Triptani (medicamente utilizate 1n tratamentul migrenei), de exemplu, sumatriptan: exista un
risc crescut de hipertensiune arteriala si de ,,sindrom serotoninergic”.

Buprenorfina (utilizata in tratamentul durerii severe sau a dependentei la opioide) sau asocierea
acesteia cu naloxona (pentru tratamentul dependentei la opioide). Lenuxin poate interactiona cu
buprenorfina (sau asocierea acesteia cu naloxona) si este posibil sa prezentati simptome cum
sunt contractii musculare involuntare, ritmice, inclusiv ale muschilor care controleaza miscarile
ochilor, agitatie, halucinatii, coma, transpiratie excesiva, tremuraturi, exagerare a reflexelor,
crestere a tensiunii musculare, temperatura corporald peste 38 °C. Adresati-va medicului
dumneavoastra cind aveti astfel de simptome.

Litiu (folosit in tratamentul tulburarilor maniaco-depresive) si preparate care contin sunatoare
(Hypericum perforatum) — cand sunt administrate concomitent cu Linisan, existd un risc crescut
de ,,sindrom serotoninergic”.

Medicamente utilizate in tratamentul aritmiilor cardiace sau medicamente care pot afecta ritmul
cardiac, cum ar fi antiaritmicele din clasa IA si IIl, antipsihotice (derivati de fenotiazina,
pimozida, haloperidol), antidepresive triciclice, anumite medicamente antimicrobiene (de
exemplu, sparfloxacina, moxifloxacina, eritromicina i.v., pentamidind, tratament antimalaric, In
special halofantrind), anumite antihistaminice (astemizol, mizolastind). Daca aveti Intrebari
suplimentare, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Medicamente care reduc nivelurile de potasiu sau magneziu din sange.

Inhibitori reversibili ai MAO-A, cum ar fi linezolid (un antibiotic), albastru de metilen si
iproniazida (un medicament utilizat in tratamentul depresiei), deoarece exista riscul de aparitie a
unui ,,sindrom serotoninergic. Unii inhibitori ai MAO-B (cum ar fi rasagilina, selegilina, care
sunt utilizate in tratamentul bolii Parkinson), deoarece acestia pot creste riscul de reactii
adverse.

Neuroleptice (medicamente pentru tratarea anumitor tulburari mintale) si unele antidepresive.
Acestea pot creste riscul de convulsii.

Meflochina (utilizatd pentru tratarea malariei), bupropiona (utilizatd pentru renuntarea la fumat
sau pentru tratarea depresiei) si tramadol (utilizat in tratamentul durerii severe). Acestea pot
creste riscul de convulsii.

Cimetidina (utilizata in tratamentul ulcerului gastric). Aceasta poate creste concentratia de
Linisan in sange. Cu toate acestea, nu au existat cresteri ale reactiilor adverse la Linisan.
Metoprolol (utilizat in tratamentul unor boli ale inimii si al hipertensiunii arteriale). Medicul
dumneavoastra poate decide sa ajusteze doza, daca considera ca este necesar.

Cimetidina, lansoprazol si omeprazol (utilizate pentru tratarea ulcerelor gastrice si duodenale),
fluconazol (utilizat pentru tratarea infectiilor fungice), fluvoxamina (antidepresiv) si ticlopidina
(utilizata pentru reducerea riscului de accident vascular cerebral). Acestea pot determina
concentratii crescute de citalopram in sange.

Linisan impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Linisan poate fi administrat cu sau fard alimente (vezi pct. 3).

Cu toate ca nu s-au descris interactiuni cu alcoolul, trebuie sa evitati consumul de alcool in timpul
tratamentului cu Linisan.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Sarcina
Nu utilizati Linisan daca sunteti gravida, decat daca ati discutat cu medicul dumneavoastra despre
riscurile si beneficiile implicate.

Daca luati Linisan spre sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de sangerare vaginala abundenta
la scurt timp dupa nastere, mai ales daca aveti istoric de afectiuni hemoragice. Medicul dumneavoastra
sau moasa trebuie sa stie ca luati Linisan, astfel incat sa va poata sfatui.

Daca utilizati Linisan in timpul ultimelor 3 luni de sarcina trebuie sa stiti ca nou-nascutul
dumneavoastra va putea prezenta urmatoarele manifestari: tulburari de respiratie, piele albéstruie,
convulsii, modificari ale temperaturii corpului, dificultati la hranire, varsaturi, concentratie mica de
zahar 1n sange (hipoglicemie), rigiditate musculard sau musculatura flasca, reflexe exagerate,
tremuraturi, neastampar, iritabilitate, letargie, plans persistent, somnolenta si dificultati la adormire.
Daca nou-nadscutul dumneavoastra prezinta oricare dintre aceste simptome, va rugam sa va anuntati
imediat medicul.

Daca utilizati Linisan in timpul sarcinii, nu intrerupeti niciodata brusc tratamentul.

Asigurati-va ca medicul si/sau moasa dumneavoastra stiu ca luati Linisan. Cand sunt administrate in
timpul sarcinii, In special 1n ultimele 3 luni de sarcind, medicamentele de tipul Linisan pot creste riscul
de aparitie la copii a unei afectiuni grave, numita hipertensiune arteriala pulmonara persistenta a
nou-nascutului, care determina la copil o respiratie rapida si un aspect albastrui al pielii. Aceste
simptome apar de obicei in primele 24 ore dupa nastere. Daca observati acest lucru la copilul
dumneavoastra, trebuie sa contactati imediat medicul si/sau moasa dumneavoastra.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati. Alaptarea nu este recomandata dacé luati acest

medicament. Daca alaptati, adresati-vd medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Fertilitatea
in studiile la animale citalopramul a demonstrat ci reduce calitatea spermei. Teoretic, aceasta ar putea
afecta fertilitatea, dar impactul asupra fertilitatii la om nu a fost inca observat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului cu Linisan puteti prezenta tulburari ale atentiei si capacitatii de concentrare.
Daca va simtiti afectat nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Linisan contine lactoza monohidrat si sodiu.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Linisan

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare
Linisan trebuie administrat Intr-o singura priza, o data pe zi. Puteti lua Linisan in orice moment al

zilei, cu sau fara alimente. inghititi comprimatele cu o cantitate suficienti de apa.

Doze

Depresie



Doza recomandata este de 20 mg citalopram pe zi. Daca este necesar, medicul dumneavoastra poate
creste doza, pana la maxim 40 mg citalopram pe zi.

Tulburari de panica

Doza recomandata este de 10 mg citalopram pe zi in prima saptimana de tratament, apoi aceastd doza
poate fi crescuta la 20-30 mg citalopram pe zi. Medicul dumneavoastra poate decide sa creasca ulterior
aceastd doza, pana la maxim 40 mg citalopram pe zi.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Linisan nu trebuie utilizat in tratamentul copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani (vezi pct. 2).

Varstnici (cu varsta peste 65 ani)

Doza initiala trebuie scizuti la jumitate din doza recomandata, adica 10 mg pe zi. in functie de
raspunsul dumneavoastra la tratament, medicul dumneavoastra poate creste aceastd doza, pana la
maxim 20 mg citalopram pe zi.

Insuficienta renala
Ajustarea dozei nu este necesarad in cazul insuficientei renale usoare sau
moderate.Nu exista informatii pentru cazurile de insuficientd renald severa.

Afectiuni hepatice
Pacientilor cu boli hepatice li se vor administra doze mai mici de citalopram si li se va monitoriza
functia hepatica.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastri va decide cit timp trebuie s luati Linisan. In general, tratamentul cu Linisan
trebuie sa dureze cel putin 6 luni.

Pot fi necesare cateva saptaimani inainte de a incepe sa va simtiti mai bine. Acest lucru este normal
pentru acest tip de medicament. Continuati sa luati Linisan atat timp cat v-a recomandat medicul
dumneavoastra. Chiar daca va simtiti mai bine, nu intrerupeti tratamentul fara a fi sfatuit in acest sens
de catre medicul dumneavoastra. Daca veti intrerupe tratamentul prea devreme, simptomele pot
reveni. Nu modificati doza medicamentului fara a vorbi in prealabil cu medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Linisan decét trebuie

Daca ati luat mai mult Linisan decat doza prescrisa, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
sectiei de urgenta a celui mai apropiat spital. Procedati astfel chiar daca nu aveti inca nici un semn de
disconfort sau intoxicatie. Simptomele de supradozaj pot include: ameteald, transpiratii, greata,
varsaturi, tremuraturi, somnolentd, coma, batdi rapide ale inimii, scddere a tensiunii arteriale/crestere a
tensiunii arteriale, convulsii, marire a pupilei. Cand mergeti la medic sau la spital luati cu
dumneavoastra cutia medicamentului.

Daca uitati sa luati Linisan
Daca ati uitat sa luati o doza din medicamentul dumneavoastra, luati doza urmatoare la momentul
obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Linisan

Nu opriti administrarea Linisan pana ce medicul dumneavoastra nu va spune aceasta. Cand ati
terminat cura de tratament, se recomanda, in general, reducerea treptatd a dozelor de Linisan, pe
parcursul catorva saptdmani.

Cand opriti administrarea Linisan, puteti manifesta simptome de intrerupere a tratamentului. Acestea
sunt frecvente 1n special daca tratamentul se intrerupe brusc. Simptomele de intrerupere a
tratamentului includ: ameteald, tulburari de sensibilitate (furnicaturi si intepaturi), tulburari ale
somnului (vise intense, cogsmaruri, incapacitatea de a dormi), agitatie sau neliniste, greata si/sau
varsaturi, tremuraturi ale bratelor si picioarelor (tremor), confuzie, transpiratie, dureri de cap, diaree,
senzatie neplacuta de batdi puternice si neregulate ale inimii (palpitatii), instabilitate emotionala,
iritabilitate si tulburari de vedere. Pentru a reduce posibilitatea aparitiei efectelor de intrerupere a
tratamentului, medicul va va recomanda reducerea lentd a dozei, pe o perioada de cateva saptamani



sau luni. In general, aceste simptome sunt usoare si dispar, de obicei, in decurs de doua saptimani.
Totusi la unii pacienti, simptomele pot fi severe in intensitate sau se pot prelungi (2-3 luni sau mai
mult). Daca prezentati simptome severe de intrerupere a tratamentului cand opriti administrarea
Linisan, va rugdm sa anuntati medicul. Acesta poate sd va recomande sa reincepeti sa utilizati
comprimatele §i sa renuntati la ele mai lent.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt, in general, usoare i de obicei dispar dupa cateva sdptdmani de tratament. Va
rugam sa retineti ca unele din manifestari pot fi, de asemenea, simptome ale bolii dumneavoastra, care
vor disparea cand veti incepe sa va simftiti mai bine.

Contactati imediat medicul dumneavoastra sau adresati-va fara intarziere unui spital si

intrerupeti tratamentul daci apar urmitoarele reactii adverse severe:

- umflaturi la nivelul pielii, limbii, buzelor, gatului sau fetei, mancarime severa a pielii, dificultati
la respiratie sau la Inghitire (cu frecventa necunoscuta);

- sangerari la nivelul stomacului si/sau intestinului (cu frecventd necunoscuta);

- scadere a nivelului de sodiu in sange, care poate provoca oboseala, confuzie si contractii
musculare (rar);

- batai rapide sau neregulate ale inimii, lesin, care ar putea fi semne ale torsadei varfurilor (o
tulburare a ritmului batdilor inimii care poate pune viata in pericol) (cu frecventa necunoscutd);

- dacd incepeti sa aveti convulsii sau creste frecventa convulsiilor de care suferiti (rar);

- daca va simtiti exaltat sau aveti o activitate fizica In exces (mai putin frecvente);

- daca aveti febra mare, stare de agitatie, stare de confuzie, tremuraturi si contractii bruste ale
muschilor. Acestea pot fi semne ale unei afectiuni foarte rare numite sindrom serotoninergic;

- dacd aveti ganduri de auto-vatamare sau sinucidere, indiferent de moment (cu frecventa
necunoscutd) (vezi pct. 2).

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Somnolenta, insomnie

Greatd, uscdciunea gurii

- Transpiratii

Dureri de cap, lipsa de energie, tulburari de somn.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Scadere a poftei de mancare, lipsé a poftei de mancare (anorexie)

- Agitatie, scadere a apetitului sexual, anxietate, nervozitate, stari confuzive
- Vise anormale

- Tremuraturi, ameteald, senzatie de Intepaturi (parestezie)

- Tiuit in urechi

- Cascat

- Diaree, varsaturi

- Mancarime

- Dureri musculare si articulare

- Impotenta, tulburari de ejaculare, tulburari ale orgasmului (la femei)
- Oboseala

- Scadere a greutatii corporale



- Migrena

- Palpitatii

- Tulburari ale gustului

- Constipatie, tulburari ale digestiei, durere abdominala, balonare, salivatie abundenta
- Scadere a capacitatii de concentrare, pierdere a memoriei (amnezie)

- Indiferenta, lipsa de interes (apatie)

- Inflamatie a mucoasei nazale cu secretie nazala abundenta (rinita).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Pete rosii pe piele (purpura)

- Crestere a poftei de mancare

- Agresivitate, depersonalizare (instrainare de sine), halucinatii
- Lesin (sincopa)

- Marire a pupilei (midriaza)

- Batai rapide sau lente ale inimii

- Sangerari nazale

- Urticarie, cadere a parului (alopecie), eruptii trecatoare pe piele
- Sensibilitate a pielii la lumina (fotosensibilitate)

- Dificultati la urinare

- Menstruatii abundente si prelungite (menoragie)

- Umflare determinata de retentia de lichide (edeme)

- Crestere a greutatii corporale.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- Miscari involuntare (diskinezie)

- Inflamatie a ficatului

- Crestere a apetitului sexual

- Tuse

- Stare generala de rau

- Febra.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- Crestere a valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Scadere a numarului plachetelor din sange (sdngerari i vanatai inexplicabile)

- Reactii alergice

- Crestere a cantitatii de urind excretata

- Scadere a nivelului de potasiu in singe, care poate duce la slabiciune sau contractii musculare
sau la un ritm anormal al batiilor inimii

- Atacuri de panicd, scragnire a dintilor (bruxism), neliniste

- Rigiditate musculara si tremuraturi (tulburari extrapiramidale), o stare de neliniste si o nevoie de
migcare, adeseori asociatd cu incapacitatea de a sta agezat sau de a sta linistit (acatizie), tulburari
ale miscarii, convulsii

- Tulburari de vedere

- Ameteli determinate de scaderea tensiunii arteriale la ridicarea brusca in picioare (hipotensiune
arteriala ortostatica)

- Vanatai (echimoze)

- Sangerare vaginala intre perioadele menstruale — metroragie

- Sangerare vaginald abundenta la scurt timp dupa nastere (hemoragie postpartum); pentru mai
multe informatii, vezi Sarcina la pct. 2

- Erectie dureroasa persistenta (priapism), secretie lactata la barbati (galactoree)

- Valori anormale ale testelor functiei ficatului.



La incetarea administrarii de Linisan, mai ales daca acest lucru se intampla brusc, puteti manifesta
simptome de intrerupere (vezi pct. 3).

La pacientii care utilizeaza acest tip de medicamente a fost observat un risc crescut de fracturi osoase.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Linisan
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Linisan
- Substanta activa este citalopram.

Fiecare comprimat filmat contine citalopram 20 mg, sub forma de bromhidrat de citalopram
24,98 mg.

- Celelalte componente sunt:
nucleu: amidon de porumb, lactoza monohidrat 100 mesh, croscarmelozi sodica, glicerina,
copovidona, stearat de magneziu, celuloza microcristalind (PH 102).
film: Opadry white 02B28424, care contine: hipromeloza tip 2910, dioxid de titan (E171),
macrogol 400.

Cum arata Linisan si continutul ambalajului
Linisan 20 mg se prezintd sub forma unor comprimate filmate, ovale, biconvexe, de culoare alba,

marcate cu ,,N 34” pe una dintre fete.

Este ambalat in cutii cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Gedeon Richter Roméania S.A.

Str. Cuza Voda Nr. 99-105, 540306 Targu-Mures, Romania
Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
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