Bundesamt fir

Sicherheit im Traiseng. 5, 1200 Wien,
Gesundheitswesen Osterreich
BASG

Datum: 08.05.2019

Kontakt: Ing. Veronika Heimlich, B.Sc.

T: +43 505 55-36247

E-Mail: pv-implementation@basg.gv.at

Unser Zeichen: PHV-12016472-A-190508
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PHV-issue: Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer: Citalopram; Escitalopram

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 8. bis zum 11. April 2019 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Citalopram;
Escitalopram.
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Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer: Citalopram;
Escitalopram — Arzneimittelwechselwirkung mit Fluconazol

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Daher ist bei einer gleichzeitigen Verwendung mit CYP2C19-Hemmern (z. B. Omeprazol,
Esomeprazol, Fluconazol, Fluvoxamin, Lansoprazol, Ticlopidin) oder Cimetidin Vorsicht geboten.
Basierend auf der Uberwachung von Nebenwirkungen wahrend der gleichzeitigen Behandlung kann
eine Reduzierung der Dosis von [Wirkstoff] erforderlich sein (siehe Abschnitt 4.4)

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [Bezeichnung des Arzneimittels] beachten?
Andere Arzneimittel und [Bezeichnung des Arzneimittels]

Cimetidin, Lansoprazol und Omeprazol (zur Behandlung von Magengeschwtiren), Fluconazol (zur
Behandlung von Pilzinfektionen), Fluvoxamin (Antidepressivum) und Ticlopidin (zur Reduzierung des

Schlaganfallrisikos). Diese kdnnen einen Anstieg der Konzentration von [Wirkstoff] im Blut
verursachen.
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