Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Citalopramhydrobromid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht negiti8ie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
kann anderen Menschen schaden, auch wenn dies¢bdieSymptome

haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gethrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

1. Was sind Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletterd woflir werden diese angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Citaloprasto® 20 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletteinzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie sind Citalopram Aristo® 20 mg Filmtablett@ufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was sind Citalopram Aristo® 20 mg Filmtablettenund wofiir werden diese angewendet?

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten gehtren @uuppe der sogenannten SSRI (selektive
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer).

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten werden angadet zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen (Episoden einer Major Depression).

2. Was muissen Sie vor der Einnahme von Citalopramristo® 20 mg Filmtabletten beachten?

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten dirfen nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich gegenuber Citalopram ed®¥m der sonstigen Bestandteile von
Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten sind.
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— wenn Sie gleichzeitig MAO-(Monoamino-Oxidase-)Hempieestimmte andere Arzneimittel
gegen Depression, einnehmen.

— wenn Sie gleichzeitig taglich mehr als 10 mg Sdile¢ein Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit) einnehmen.

— wenn Sie gleichzeitig Pimozid (ein Medikament ge§ehizophrenie) einnehmen.

- wenn Sie angeborene Herzrhythmusstoérungen haterbei Ihnen schon einmal

Episoden von Herzrhythmusstérungen aufgetretah(gim EKG sichtbar; dies ist eine
Untersuchung zur Beurteilung der Herzfunktion).

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzhmtisstdrungen einnehmen oder
Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussenrén (siehe unten im Abschnitt ,Bei
Einnahme von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletteit anderen Arzneimitteli:

Da uber schwerwiegende und manchmal tédliche Neikumrgen (sogenanntes Serotonin-
Syndrom, siehe 2. ,Besondere Vorsicht bei der BEanmavon Citalopram Aristo® 20 mg
Filmtabletten ist erforderlich” und ,, Bé&innahme von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten
mit anderen Arzneimitteln“) berichtet wurde, durf@talopram Aristo® 20 mg Filmtabletten erst
14 Tage nach Absetzen eines irreversiblen MAO-Heramgegeben werden. Nach Absetzen
eines reversiblen MAO-Hemmers (RIMA) muss die filsés Arzneimittel vorgeschriebene Zeit
eingehalten werden. Eine Behandlung mit MAO-Hemnunri erst 7 Tage nach Absetzen von
Citalopram begonnen werden. Bitte fragen Sie hiatath Ihren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Citalopranfristo® 20 mg Filmtabletten ist
erforderlich

- wenn Sie an Stérungen der Herzfunktion leiderr géétten haben oder vor kurzem einen
Herzanfall hatten.

- wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben undibden bekannt ist, dass Sie unter

Salzverlust infolge von langer andauerndem, starfRenchfall und Erbrechen oder infolge der
Einnahme von Diuretika (Entwasserungstablettedelekonnten.

- bei schnellem oder unregelméfRigem Herzschlagm@bht, Kollaps oder Schwindelgefihl beim
Aufstehen, was auf eine gestorte Herzschlagfreghemizuten kann.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18elah

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten sollten nalerweise nicht bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werdeenZadllten Sie wissen, dass Patienten unter
18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimidin erhdhtes Risiko fur Nebenwirkungen
wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feinglseii (vorwiegend Aggressivitat,
oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Defnkann Ihr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten vareden, wenn er entscheidet, dass dieses
Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des Patieigt. Wenn |hr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten vlargben hat und Sie dartber sprechen
mochten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren. Aigtsollten lhren Arzt benachrichtigen, wenn
bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Citalogmasto® 20 mg Filmtabletten einnimmt, eines
der oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sietsehlimmert. Darlber hinaus sind die
langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen @talopram Aristo® 20 mg Filmtabletten in
Bezug auf Wachstum, Reifung und kognitive Entwickjisowie Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Um das Risiko einer Uberdosierung einzuschrankales Citalopram Aristo® 20 mg
Filmtabletten in der kleinsten Packungsgrof3e veretrdierden.



Suizid und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedatideran haben, sich selbst zu
verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedaniemek bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, ddlendéese Arzneimittel brauchen
einige Zeit bis sie wirken, gewohnlich etwa zwei&ien, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrschdialic

* wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daranhateh das Leben zu nehmen
oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

* wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebniss&laischen Studien haben
ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von Suizithadten bei jungen Erwachsenen
im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer p@tcischen Erkrankung litten
und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverzighcein Krankenhaus auf wenn
Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran enehiglsich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund odérerwandten erzahlen dass Sie
depressiv sind. Bitten Sie diese Personen, dieskeuRgsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie
auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck hald@ss sich Ihre Depression
verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen tber Varhsfinderungen bei lhnen machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtattén wurde mit der Entwicklung von
Akathisien in Verbindung gebracht, die charakterissind durch eine subjektiv unangenehme oder
als qualend erlebte Ruhelosigkeit und Notwendigkieh zu bewegen, oft zusammen mit einer
Unfahigkeit still zu sitzen oder still zu stehene®tritt am ehesten wahrend der ersten
Behandlungswochen auf. Fir Patienten, bei denehas@ymptome auftreten, kann eine
Dosiserhthung schéadlich sein.

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten diirfen nighichzeitig mit serotonerg wirkenden
Arzneimitteln wie Sumatriptan oder anderen Tripta(@rzneimittel zur Behandlung von Migrane),
Tramadol (Arzneimittel zur Behandlung starker Scimram), Oxitriptan und Tryptophan (Serotonin-
Vorstufen) gegeben werden.

Bei Diabetikern kann eine Behandlung mit SSRI-Aafickssiva den Blutzucker beeinflussen. Die
Dosierung von Insulin und/oder anderen blutzuckdiaden Arzneimitteln muss mdéglicherweise
angepasst werden.

Das Arzneimittel muss bei Patienten, bei denen ifanfélle auftreten, sofort abgesetzt werden.
Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten darf Patemmit instabiler Epilepsie nicht gegeben werden,
bei kontrollierter Epilepsie missen die Patientngfiltig Uberwacht werden. Bei einem Anstieg der
Krampfhaufigkeit miissen Citalopram Aristo® 20 mriabletten abgesetzt werden.



Zur gleichzeitigen Behandlung mit Citalopram Ari®ta0 mg Filmtabletten bei Elektro-Krampf-
Therapie liegen nur wenig klinische Erfahrungen daher ist Vorsicht angebracht.

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten missen batiéhten mit krankhafter Hochstimmung
(Manie) in der Krankengeschichte vorsichtig angedetnverden und missen bei jedem Patienten, der
in eine manische Phase eintritt, abgesetzt werden.

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Arzneimitéghn Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten
wurde Uber verlangerte Blutungszeit und/oder abat@mBlutungen berichtet (siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*). Wenn Sie gleichigefrzneimittel einnehmen, die die
Blutgerinnung beeinflussen oder das Blutungsrisitt@hen, ist besondere Vorsicht geboten (siehe 2.
.Bei Einnahme von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletieih anderen Arzneimitteln*). Vorsicht

ist auch geboten, wenn Sie friher unter Blutungseatien litten.

Unter Behandlung mit SSRI-Antidepressiva wurdesittemien Féallen Uber ein sogenanntes Serotonin-
Syndrom berichtet. Wenn Zeichen wie starke Erregdiitern, Muskelzucken und Fieber kombiniert
auftreten, kann dies ein Vorzeichen dieses Zustaséi@. Bitte informieren Sie umgehend Ihren Arzt,
da die Behandlung mit Citalopram Aristo® 20 mg Rafvietten in diesem Fall sofort abgesetzt
werden und eine symptomatische Behandlung eingelegrden muss.

Bei Vorliegen sogenannter Psychosen mit depres&ipisoden konnen moglicherweise psychotische
Symptome verstarkt werden.

Bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Niergion (Kreatinin-Clearance kleiner als 20
ml/min) sollten Citalopram Aristo® 20 mg Filmtalien nicht angewendet werden, da keine
Erkenntnisse zur Behandlung dieser Patienten ztfiigieng stehen (siehe 3. ,Wie sind Citalopram
Aristo® 20 mg Filmtabletten einzunehmen?*).

Bei eingeschrankter Leberfunktion wird eine Dogisiidion empfohlen und die Leberfunktion muss
engmaschig kontrolliert werden (siehe 3. ,Wie dGithlopram Aristo® 20 mg Filmtabletten
einzunehmen?").

Erhéhte Blutspiegel eines Abbauproduktes von Qitao (Didemethylcitalopram) kénnen bei
empfindlichen Patienten theoretisch das QT-Intémelangern, daher kann eine Uberwachung der
Herztatigkeit (EKG) im Falle einer Uberdosierungeo@ustanden mit verandertem Stoffwechsel (z.B.
bei Leberfunktionsstérungen) ratsam sein.

Nebenwirkungen kénnen maglicherweise durch diechlmitige Anwendung von Citalopram Aristo®
20 mg Filmtabletten und pflanzlichen Arzneimittedie Johanniskraut enthalten, haufiger auftreten
(siehe 2. ,BeEinnahme von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletteit anderen Arzneimitteln*).
Daher sollte eine gleichzeitige Einnahme vermiederden.

Zu Beginn der Behandlung konnen Schlaflosigkeit stadke Erregung auftreten. Der Arzt kann dann
gegebenenfalls die Dosis entsprechend anpassen.



Kinder und Jugendliche

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten sollten nalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden.

Altere Menschen

Selten wurde, vorwiegend bei alteren Patienterr, Nla&giummangel im Blut (Hyponatriamie) und ein
bestimmtes Krankheitsbild (Syndrom der inadaqu&ekretion des antidiuretischen Hormons -
SIADH) berichtet, das sich im Allgemeinen nach Abkea der Behandlung wieder zurtickbildete.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlurigemém Serotoninwiederaufnahmehemmer

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung déaBeélung haufig auf, besonders wenn die
Behandlung plétzlich abgebrochen wird (siehe 4lghe Nebenwirkungen sind maglich?*).

Das Risiko von Absetzsymptomen kann von verschied&aktoren abhangig sein, einschlie3lich der
Behandlungsdauer, der Dosis und der GeschwindigkeiDosisverringerung. Im Allgemeinen sind
diese Symptome leicht bis maRig schwer, bei einRggienten kénnen sie jedoch schwerwiegend
sein.

Sie treten normalerweise innerhalb der ersten iagh Absetzen der Behandlung auf. Im
Allgemeinen bilden sich diese Symptome von selbsiick und klingen innerhalb von 2 Wochen ab.
Bei einigen Personen kdnnen sie langer anhalt@&\@&nate oder langer). Es wird daher empfohlen
bei einer Beendigung der Behandlung mit CitalopParato® 20 mg Filmtabletten die Dosis tber
einen Zeitraum von mehreren Wochen oder Monateritisebise zu reduzieren, entsprechend den
Bedirfnissen des Patienten (siehe 3. ,Wie sindd@fitam Aristo® 20 mg Filmtabletten
einzunehmen?*).

Bei Einnahme von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabldéten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmeSie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich umvadthreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten dirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzhmtisstérungen einnehmen oder

Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussenriém z. B. Antiarrhythmika der Klask®
und 1, Antipsychotika (z. B. Phenothiazin-DerigaPimozid, Haloperidol), trizyklische
Antidepressiva, bestimmte antimikrobielle Mittel B Sparfloxacin, Moxifloxacin,
Erythromycin IV., Pentamidin, Antimalaria-Mittel winsbesondere Halofantrin), bestimmte
Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin). Wenden Sieh bei weiteren Fragen dazu an Ihren
Arzt.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wirkung vorabpram Aristo® 20 mg Filmtabletten
beeinflussen oder in ihrer Wirkung beeinflusst veerd

Die gleichzeitige Anwendung von Citalopram und MAf@mmern kann zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen, einschlief3lich einem Serotonin-sgmdfiihren mit folgenden Symptomen: Fieber,
Rigiditat (Steifheit, Starre), Muskelzucken (Myoklen), Instabilitdt des vegetativen Nervensystems
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mit moglicherweise raschen Schwankungen der Viighes, Veranderungen des
Bewusstseinszustandes einschlie3lich VerwirrunggiRekeit sowie extreme Agitiertheit, die bis zu
Delirium (Bewusstseinstriibung) und Koma fortsclereikénnen (siehe 2. “Citalopram Aristo® 20 mg
Filmtabletten dirfen nicht eingenommen werden®).

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten dirfen nightichzeitig mit Arzneimitteln eingenommen
werden, die Sumatriptan oder andere Triptane (Anzitte! zur Behandlung der Migrane), Tramadol
(Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen)iti@itan und Tryptophan (Serotonin-Vorstufen)
enthalten, da deren Wirkung verstarkt werden kann.

Vorsicht ist angebracht, wenn Sie gleichzeitig gduinnungshemmende Arzneimittel
(Antikoagulantien) einnehmen, Arzneimittel, die 8iitgerinnung beeinflussen (z.B. nicht-steroidale
Antirheumatika, Acetylsalicylsaure, Dipyridamol umitlopidin), oder andere Arzneimittel, die das
Risiko einer Blutung erhéhen (z.B. atypische Antgimotika, Phenothiazine, tricyclische
Antidepressiva).

Nebenwirkungen kdnnen maglicherweise durch dieclmitige Anwendung von Citalopram Aristo®
20 mg Filmtabletten und pflanzlichen Arzneimittediie Johanniskraut enthalten, haufiger auftreten.
Daher soll eine gleichzeitige Einnahme vermiederdese.

Die gleichzeitige Behandlung mit Citalopram Arist@® mg Filmtabletten und Metoprolol
(Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruclduterzerkrankungen) fithrte zu einem
zweifachen Anstieg der Plasmaspiegel von Metopr@siwurden keine klinisch bedeutsamen Effekte
auf Blutdruck oder Herzfrequenz beobachtet.

Cimetidin (Arzneimittel zur Verringerung der Magénsesekretion) kann die Wirkung von
Citalopram verstarken. Deshalb ist Vorsicht gebotesnn beide Substanzen gemeinsam in hoher
Dosierung gegeben werden.

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit Citalopraniség® 20 mg Filmtabletten und Lithium oder
Tryptophan, anderen auf die Psyche wirkenden Arzitiln, ist VVorsicht anzuraten. Es sollte wie
Ublich der Blut-Lithiumspiegel regelmafig kontreti werden.

Bei Kombination von Desipramin (ein anderes Antigsgivum) mit Citalopram Aristo® 20 mg
Filmtabletten kdnnte eine Dosisminderung von Desipn notwendig sein.

Bei Einnahme von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabléten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Obwohl keine Hinweise fir Wechselwirkungen zwisckitalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten
und Alkohol vorliegen, sollte bei der Behandlung @italopram Aristo® 20 mg Filmtabletten auf
Alkohol verzichtet werden.

Schwangerschatft, Stillzeit und Zeugungsfahigkeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteten Arzt oder Apotheker um Rat.



Schwangerschaft

Zur Anwendung von Citalopram wéahrend der Schwarniefs liegen nur begrenzte Erfahrungen vor.
Nehmen Sie Citalopram Aristo® 20 mg Filmtablettéchbein, wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen, es sei denn, Ihr ArztdiélEinnahme fur unbedingt erforderlich.

Arzneimittel wie Citalopram kénnen, wenn sie waltreler Schwangerschaft, insbesondere in den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft, eingenenmarerden, zu einer ernsthaften
Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen fidieepriméare oder persistierende

pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) gengrchund die sich darin zeigt, dass das
Neugeborene schneller atmet und eine Blaufarbungldet aufweist. Diese Symptome beginnen
normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nadBetrurt. Bitte informieren Sie in einem solchen
Fall sofort Inre Hebamme und/oder lhren Arzt.

Sie sollten die Behandlung mit Citalopram Aristo®rdg Filmtabletten nicht pl6tzlich absetzen.

Falls Sie Citalopram Aristo® 20 mg Filmtablettendien letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
eingenommen haben, teilen Sie dies Ihrem Arztdaitthr Kind bei der Geburt einige Beschwerden
zeigen konnte. Diese Beschwerden treten normalsewedihrend der ersten 24 Stunden nach der
Geburt auf. Hierzu gehdren Schlafstérungen, Schgkeiten beim Trinken oder Atmen, blauliche
Verfarbung der Haut, wechselnde Kérpertemperattankheitsgefihl, standiges Schreien, steife oder
schlaffe Muskeln, Teilnahmslosigkeit/Schlafrigkéftuskelzittern, &ngstliches/nervises Zittern oder
Krampfanfalle. Sofern lhr neugeborenes Kind eiresell Beschwerden aufweist, wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt, der Sie weiter beraten.wird

Stillzeit
Der Wirkstoff Citalopram geht in geringen Mengerdia Muttermilch tber.

Es besteht ein Risiko fur Auswirkungen auf den 8&aggFalls Sie Citalopram Aristo® 20 mg
Filmtabletten einnehmen, setzen Sie sich mit Ihbelmandelnden Arzt in Verbindung, bevor Sie
anfangen, Ihr Kind zu stillen.

Zeugungsfahigkeit

In Studien an Tieren reduzierte Citalopram die @atadler Spermien. Theorethisch kdnnte dies die
Zeugungsfahigkeit beeintrachtigen, jedoch wurdbgskein Einfluss auf die Fruchtbarkeit beim
Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten haben geeim@der mafRigen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschiléie. bei allen Arzneimitteln, die auf die Psyche
wirken, kann die Urteils- und die Reaktionsfahiglerif Notfallsituationen sowie die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bediemen Maschinen eingeschrankt sein.

3. Wie sind Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletteneinzunehmen?

Nehmen Sie Citalopram Aristo® 20 mg Filmtablettermier genau nach Anweisung des Arztes ein.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nagbnn Sie sich nicht ganz sicher sind.



Dosierung und Dauer der Anwendung werden von Ihkerhunter Berticksichtigung der Art und der
Schwere lhrer Erkrankung und lhrer personlicherkRea auf das Arzneimittel festgelegt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ciisdi Dosis:

Die Ubliche Dosis betragt 20 mg (entsprechend ttBlblette Citalopram Aristo® 20 mg) pro Tag.
Diese Dosis kann von lhrem Arzt auf maximal 40 regtg¢prechend 2 Filmtabletten Citalopram
Aristo® 20 mg) pro Tag erhéht werden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre):

Die Anfangsdosis sollte auf die Halfte der empfakle Dosis gesenkt werden, z. B. 10 mg - 20 mg
pro Tag. Altere Patienten sollten tblicherweisénninehr als 20 mg pro Tag einnehmen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten sollten naierweise nicht zur Behandlung von Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet wésibdme 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten ist ederlich®).

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:

Eine Dosisanpassung ist bei leichter bis mittelsriewEinschrankung der Nierenfunktion nicht
erforderlich. Bei Patienten mit schwerer Einschtérgkder Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance
kleiner als 20 ml/min) sollten Citalopram Aristo® ghg Filmtabletten nicht angewendet werden, da
keine Erkenntnisse zur Behandlung dieser PatienteNerfiigung stehen (siehe 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Citalopram Aristo®rg Filmtabletten ist erforderlich®).

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion:

Patienten mit Leberfunktionsstorung sollten nichéhmals 20 mg (entsprechend 1 Filmtablette
Citalopram Aristo® 20 mg) pro Tag einnehmen.

Diese Patienten missen arztlich Giberwacht werden.
Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Filmtabletten einmal taglich, enwvadorgens oder abends, mit ausreichend
Flissigkeit ein. Die Einnahme kann zu oder unabigévn den Mabhlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt lhr Arzt.

Eine Besserung der depressiven Beschwerden kahhvaicAblauf von mindestens zwei Wochen
nach Behandlungsbeginn erwartet werden. Nach Riidickiyy der depressiven
Krankheitserscheinungen sollte die Behandlung masfigstens 4 bis 6 Monate weiter gefihrt
werden. Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten &milbei Beendigung der Behandlung langsam
abgesetzt werden. Es wird empfohlen, die Dosigtsebise Uber einen Zeitraum von 1-2 Wochen zu
verringern.



Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten zu stader zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Citalopram Aristo®0 mg Filmtabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Citalopram ist bei Uberdosierung verhaltnismal3iggeich - insbesondere fur Kinder und
Kleinkinder. Aus diesem Grunde ist bei Verdachteink Uberdosierung sofort ein Arzt zu
informieren (z.B. Vergiftungsnotruf)!

Uberdosierungen mit Citalopram duRern sich in Agigkeit von der aufgenommenen Dosis durch
Beschwerden wie Schlafrigkeit, Koma, Erstarrungaridpfanfalle, erhohter Puls, Schwitzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Blaufarbung der Lippen und der Hautkdygerventilation (beschleunigtes und
verstarktes Ausatmen) und selten EKG-Veranderungen.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Aristo® 20 mdrilmtabletten vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nachdeomsetzen Sie die Einnahme von Citalopram
Aristo® 20 mg Filmtabletten wie von Ihrem Arzt vedaet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Aristo® 20 mdrilmtabletten abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lnrem Arzt, bevier-&.B. wegen Unvertraglichkeiten -
eigenméchtig die Behandlung mit Citalopram Arist2®mg Filmtabletten unterbrechen oder
vorzeitig beenden!

Ein pl6tzliches Absetzen der Behandlung sollte veden werden. Bei Beendigung einer Behandlung
mit Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten solltedosis schrittweise tUber einen Zeitraum von
mindestens ein bis zwei Wochen reduziert werdendasRisiko von Absetzreaktionen zu verringern.
Wenn nach einer Dosisverringerung oder Absetze\dawimittels stark beeintrachtigende
Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwogen weidie zuletzt eingenommene Dosis erneut
einzunehmen, um diese dann nach Anweisung dessArzteinmehr kleineren Schritten zu
reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzn@hsibaben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Citalopram Aristo® 20 rRgmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHdufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10



Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekanntHaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Datenthichbschatzbar

Die unter der Behandlung mit Citalopram Aristo®r9 Filmtabletten beobachteten Nebenwirkungen
sind in der Regel leicht und vortibergehend. Sig b#sonders in den ersten Behandlungswochen zu
beobachten und klingen mit Besserung der Depreggabdhnlich ab.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome feststaliéifien Sie Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletteoht
weiter einnehmerSuchen Sie sofort lhren Arzt auf:

« schneller, unregelméaRiger Herzschlag, Ohnmadkts Kinnen Symptome fir eine

lebensbedrohliche Herzrhythmusstérung sein, disdde de Pointes genannt wird.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr haufigSchlafrigkeit, Schlaflosigkeit, starke Erregth&iervositat.

Haufig: Schlafstérungen, Konzentrationsstérungen, verdesidirdumen, Gedachtnisstérung, Angst,
Libidoabnahme, gesteigerter Appetit, Appetitmangeilnahmslosigkeit, Verwirrtheit.

GelegentlichEuphorie, Libidosteigerung.

Sehr seltenHalluzinationen, krankhafte Hochstimmung (Mani&ntfremdungserlebnisse
(Depersonalisation), Panikattacken (diese Symptdineen mit der Grunderkrankung
zusammenhangen).

Unbekannte Haufigkeit: suizidale Gedanken, suizidales Verhalten* (siefi@esondere Vorsicht bei
der Einnahme von Citalopram Aristo® 20 mg Filmtatele ist erforderlich®)

*Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhaitérend der Therapie mit Citalopram Aristo®
20 mq Filmtablettemmder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlund Isemichtet worden (siehe
Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme @italopram Aristo® 20 mg Filmtablett8n

Nervensystem
Sehr haufigKopfschmerzen, Zittern, Schwindel.
Haufig: Migrane, Empfindungsstérungen.

GelegentlichExtrapyramidale Stérungen (Stérungen automatisBbaregungsablaufe),
Krampfanfélle.

Selten:psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zurhigen Sitzenbleiben (siehe Abschnitt
2..Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CitaapAristo® 20 mg Filmtabletten)).

Herz-Kreislauf
Sehr haufigHerzklopfen.

Haufig: erhohter Puls, Blutdruckabfall bei Lagewechsdih@statische Hypotonie),
Blutdrucksteigerung, Blutdruckabfall.

Gelegentlichverlangsamter Puls.
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Sehr seltenHerzrhythmusstérungen (supraventrikulare und vlartire Arrhythmien).

Magen-Darm-Trakt
Sehr haufig{JbeIkeit, Mundtrockenheit, Verstopfung, Durchfall.
Haufig: Verdauungsstorungen, Erbrechen, BauchschmerzahuBdien, erhdhter Speichelfluss.

Nieren- und Harnwege
Haufig: Stérungen beim Wasserlassen, haufiges Wasserlassen

Stoffwechsel und Ernéhrung
Haufig: Gewichtsverlust oder -zunahme.

Leber-Galle-System
GelegentlichAnstieg der Leberenzyme.

Atemwege
Haufig: Schnupfen, Nasennebenhthlenentziindung.

GelegentlichHusten.

Geschlechtsorgane/Sexualitat

Haufig: Ejakulationsstérungen, Orgasmusstorungen bei iger, Menstruationsbeschwerden,
Impotenz.

Sehr seltenmilchige Absonderung aus der Brustdrise.

Haut

Sehr haufigvermehrtes Schwitzen.

Haufig: Ausschlag, Juckreiz.

Gelegentlichlichtiberempfindlichkeit.

Sehr seltenschmerzhafte Haut- und Schleimhautschwellung (@ddgm).

Sinnesorgane

Sehr haufigAkkommodationsstérungen der Augen.
Haufig: Sehstérungen, Geschmacksstdrungen.
GelegentlichOhrgerausche (Tinnitus).

Muskeln, Knochen und Gelenke
GelegentlichMuskelschmerz.

Sehr seltenGelenkschmerzen.
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Unbekannte Haufigkei€in erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Knodbh@ichen wurde bei
Patienten, die mit dieser Arzneimittelgruppe beldindurden, beobachtet.

Allgemein

Sehr haufigKraftlosigkeit.

Haufig: Mudigkeit, Gahnen.

Gelegentlichallergische Reaktionen, Ohnmacht (Synkope), Ungehl

Sehr seltenschwere Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Selten: Blutungen (gynédkologische und gastroimatdiBlutungen, grof3e flachenhafte Hautblutungen
(Ekchymosen) und andere Haut- oder Schleimhautidgto). Serotonin-Syndrom. Natriummangel im
Blut (Hyponatriamie) und Syndrom der inadaquaterHABekretion (SIADH), besonders bei alteren
Patienten.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlunid@italopram Aristo® 20 mg Filmtabletten

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung déaBeélung haufig auf. Schwindelgeftihl,
Empfindungsstdrungen (einschliel3lich Parasthes&stjlafstérungen (einschlielich Schlaflosigkeit
und intensiver Traume), Erregtheit oder Angst, Wéitlund/ oder Erbrechen, Zittern und
Kopfschmerzen sind die am haufigsten berichteteakiRenen. Im Allgemeinen sind diese Symptome
leicht bis mafig schwer und gehen von selbst zutigkeinigen Patienten kdnnen sie jedoch
schwerwiegend sein und langer bestehen bleibewirBddaher geraten, wenn eine Behandlung mit
Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten nicht mekfioederlich ist, die Dosis schrittweise zu
reduzieren (siehe Abschnitte 2 und 3).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,nmesiner der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungendrien, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie sind Citalopram Aristo® 20 mg Filmtablettenaufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Bifekung und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatoezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten enthalten:

Der Wirkstoff ist: Citalopramhydrobromid
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1 Filmtablette enthalt 20 mg Citalopram als Citatophydrobromid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern:

Mannitol (Ph.Eur.)
mikrokristalline Cellulose
hochdisperses Siliciumdioxid

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Filmiberzug:
Hypromellose

Macrogol 6000
Titandioxid (E171)

Wie Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten ausseherund Inhalt der Packung:

Runde, weilRe Tabletten mit Bruchrille.

Die Tabletten mit 20 mg Citalopram sind in PVC/PVIBEBlisterpackungen verpackt und erhéltlich
in PackungsgrofRen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250
Hersteller

Pharma Wernigerode GmbH
Dornbergweg 35

38855 Wernigerode

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbegt November 2012.

13



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13

