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GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Citalopram AﬁiSTO@) 20 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Citalopram (als Citalopramhydrobromid)

ARISTO

Pharma GmbH

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Citalopram Aristo® und woflr wird es an-
gewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram
Aristo® beachten?

3. Wie ist Citalopram Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Citalopram Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Citalopram Aristo® und wofiir wird es ange-
wendet?

Citalopram Aristo® ist ein Antidepressivum, das zur Gruppe
der sogenannten SSRIs (selektive Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer) gehort.

Citalopram Aristo® wird angewendet zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major Depressi-
on).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram Aris-

to® beachten?

Citalopram Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Citalopram oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

- in Kombination mit sogenannten Monoaminoxidase-Hem-

mern (MAOQIs) (einschlieBlich Selegilin in einer Dosierung

von mehr als 10 mg pro Tag) oder innerhalb von zwei Wo-
chen nach Beendigung einer Therapie mit irreversiblen

MAO-Hemmern (zu diesen Arzneimitteln z&hlt beispiels-

weise Tranylcypromin) sowie nicht frither als einen Tag nach

Absetzen von Moclobemid (zur Behandlung von Depressi-

onen) oder Selegilin (zur Behandlung der Parkinson-Krank-

heit). Eine Behandlung mit MAO-Hemmern darf friihestens
eine Woche nach Absetzen von Citalopram Aristo® begon-
nen werden.

Es sind Falle von schwerwiegenden und mitunter tédlichen

Verlaufen bei Patienten unter der Therapie mit SSRIs (Grup-

pe der Arzneimittel zu denen auch Citalopram Aristo® ge-

hort) in Kombination mit MAO-Hemmern (auch Moclobe-

mid, Linezolid oder Selegilin) berichtet worden.

in Kombination mit Linezolid (einem Antibiotikum), es sei

denn, es besteht die Mdglichkeit der engmaschigen Uber-

wachung und Kontrolle des Blutdrucks durch den behan-
delnden Arzt.

wenn Sie angeborene Herzrhythmusstérungen haben oder

bei Ihnen schon einmal Episoden von Herzrhythmusstérun-

gen aufgetreten sind (im EKG sichtbar; dies ist eine Unter-
suchung zur Beurteilung der Herzfunktion).

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-

stérungen einnehmen oder Arzneimittel, die den Herz-

rhythmus beeinflussen kénnen (siehe unten im Abschnitt

,Einnahme von Citalopram Aristo® zusammen mit anderen

Arzneimitteln).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Citalopram Avris-
to® einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Citalopram Aris-
to® nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit beson-
derer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte
Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen
friiher einmal zutrafen.

Citalopram Aristo® sollte nicht angewendet werden:

- bei Patienten, die gleichzeitig mit Arzneimitteln, die sero-
tonerge Wirkstoffe enthalten (z.B. Tramadol, Sumatriptan
oder andere Triptane, Oxitriptan oder Tryptophan (Sero-
toninvorstufen)) behandelt werden. Die gleichzeitige An-
wendung kann zu dem sogenannten ,Serotonin-Syndrom”
flihren. Mégliche Anzeichen dafir sind hohes Fieber, Aufge-
regtheit, Verwirrtheit, Zittern und plétzliche Muskelzuckun-
gen. Suchen Sie in diesem Fall sofort einen Arzt auf.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Citalopram

Aristo® ist erforderlich,

- wenn Sie an Stérungen der Herzfunktion leiden oder gelit-
ten haben oder vor kurzem einen Herzanfall hatten.

- wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder lhnen
bekannt ist, dass Sie unter Salzverlust infolge von langer an-
dauerndem, starkem Durchfall und Erbrechen oder infolge
der Einnahme von Diuretika (Entwasserungstabletten) lei-
den kénnten.

- bei schnellem oder unregelmaBigem Herzschlag, Ohn-
macht, Kollaps oder Schwindelgefihl beim Aufstehen, was
auf eine gestorte Herzschlagfrequenz hindeuten kann.

Bei schweren Leberfunktionsstérungen sollte Citalopram

Aristo® nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

Citalopram wird Uberwiegend tber die Leber ausgeschieden

und es kann zu einer starken Erhdhung des Citalopram-Se-

rumspiegels kommen. Deshalb muss bei Patienten mit stark
eingeschrankter Leberfunktion die Dosierung angepasst und
die Leberfunktion streng Uberwacht werden. Die Dosierung
ist niedrig zu halten (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Citalopram

Aristo® einzunehmen?”).

Zur Behandlung bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

sieche Abschnitt 3. ,Wie ist Citalopram Aristo® einzuneh-

men?”.

Bei Patienten mit Epilepsie sollte die Behandlung mit Cital-

opram Aristo® beendet werden, wenn Krampfanfalle auftre-

ten oder die Anfallshaufigkeit zunimmt (siehe auch Abschnitt

4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

So, wie fur andere Serotonin-Wiederaufnahmehemmer be-

schrieben, kénnte auch Citalopram bei Patienten mit Dia-

betes die Blutzuckereinstellung beeinflussen. Die Dosis von

Insulin oder blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einneh-

men muss unter Umsténden angepasst werden.

Wahrend der Behandlung mit Citalopram sind selten Falle

einer Hyponatridmie (verringerte Natriumkonzentration im

Blut) berichtet worden, moglicherweise verursacht durch

eine inadaquate Sekretion des Antidiuretischen Hormons

(SIADH), die in der Regel nach Absetzen der Behandlung

reversibel war. Die meisten Berichte betrafen &ltere Patien-

tinnen, Patienten, die Diuretika einnahmen oder Patienten,
die aus anderen Griinden einen Volumenmangel hatten. An-
zeichen hierfir kdnnen Unwohlsein mit Muskelschwéche und

Verwirrtheit sein.

Wenn Sie an einer manisch-depressiven Erkrankung leiden,

kann es zum Auftreten manischer Phasen kommen. Die-

se Phasen sind gekennzeichnet durch tbersprudelnde und
schnell wechselnde Ideen, Ubersteigerte Frohlichkeit und

UbermaBige koérperliche Aktivitat. In diesem Fall ist Citalo-

pram Aristo® von lhrem Arzt abzusetzen.

Wichtige Informationen zu lhrer Erkrankung

Wie auch bei anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen oder dhnlichen Erkrankungen an-
gewendet werden, tritt eine Besserung nicht sofort ein. Nach
Beginn der Behandlung mit Citalopram Aristo® kann es meh-
rere Wochen dauern, bevor Sie eine Besserung bemerken.
Es ist sehr wichtig, dass Sie sich genau an die Anweisungen
lhres Arztes halten und nicht die Behandlung abbrechen
oder die Dosis verandern, ohne lhren Arzt zu fragen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken
daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu bege-
hen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwen-
dung von Antidepressiva verstérkt sein, denn alle diese Arz-
neimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich
etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

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

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus kli-
nischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten
von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25
Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung
litten und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein
Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Ge-
danken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Ver-
wandten erzdhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese
Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie
auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass
sich lhre Depression verschlimmert oder wenn sie sich Sor-
gen Uber Verhaltensénderungen bei lhnen machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Citalopram Aristo® wurde mit der Ent-
wicklung von Akathisien in Verbindung gebracht, die charak-
terisiert sind durch eine subjektiv unangenehme oder als quéa-
lend erlebte Ruhelosigkeit und Notwendigkeit sich zu bewe-
gen, oft zusammen mit einer Unfahigkeit still zu sitzen oder
still zu stehen. Dies tritt am ehesten wahrend der ersten Be-
handlungswochen auf. Fiir Patienten, bei denen solche Sym-
ptome auftreten, kann eine Dosiserhohung schadlich sein.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
einem Serotonin-Wiederaufnahmehemmer

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behand-
lung haufig auf, besonders wenn die Behandlung plétzlich
abgebrochen wird (sieche Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdglich?”). Das Risiko von Absetzsymptomen
kann von verschiedenen Faktoren abhangig sein, einschlieB3-
lich der Behandlungsdauer, der Dosis und der Geschwin-
digkeit der Dosisverringerung. Im Allgemeinen sind diese
Symptome leicht bis maBig schwer, bei einigen Patienten
konnen sie jedoch schwerwiegend sein. Sie treten normaler-
weise innerhalb der ersten Tage nach Absetzen der Behand-

lung auf. Im Allgemeinen bilden sich diese Symptome von
selbst zurlick und klingen innerhalb von 2 Wochen ab. Bei
einigen Personen konnen sie langer anhalten (2 - 3 Monate
oder langer). Es wird daher empfohlen bei einer Beendigung
der Behandlung mit Citalopram Aristo® die Dosis (iber einen
Zeitraum von mehreren Wochen oder Monaten schrittweise
zu reduzieren, entsprechend den Bediirfnissen des Patienten
(sieche Abschnitt 3. ,Wie ist Citalopram Aristo® einzuneh-
men?").

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Arzneimitteln
wie Citalopram Aristo® kam es selten zu verlangerter Blu-
tungszeit und/oder Blutungen [z. B. groBen flichenhaften
Hautblutungen (Ekchymosen), gynakologischen Blutungen,
Magen-Darm-Blutungen und anderen Haut- oder Schleim-
hautblutungen]. Vorsicht ist geboten bei Patienten mit
Blutungsanomalien in der Vorgeschichte und wahrend der
gleichzeitigen Anwendung von Arzneimitteln, die das Blu-
tungsrisiko erhdhen kénnen (siehe auch Abschnitt ,,Einnah-
me von Citalopram Aristo® zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

Es liegen zur Zeit nur wenige klinische Erfahrungen zum
gleichzeitigen Einsatz von Citalopram Aristo® und Elektro-
krampftherapie vor, so dass hier Vorsicht geboten ist.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Augenprobleme wie
z. B. bestimmte Arten eines Glaukoms (erhdhter Augenin-
nendruck) haben. Citalopram Aristo® sollte in diesem Fall mit
Vorsicht angewendet werden.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Citalopram Avristo® sollte normalerweise nicht bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.
Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren
bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhohtes
Risiko fur Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Ge-
danken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, op-
positionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann
lhr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Citalopram Aristo®
verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel
im bestmaglichen Interesse des Patienten ist. Wenn |hr Arzt
einem Patienten unter 18 Jahren Citalopram Aristo® ver-
schrieben hat, und Sie darliber sprechen mdchten, wenden
Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten lhren Arzt be-
nachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren,
der Citalopram Avristo® einnimmt, eines der oben aufgefihr-
ten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dartber hi-
naus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkun-
gen von Citalopram Aristo® in Bezug auf Wachstum, Reifung
und kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in
dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)

Patienten im hdheren Lebensalter sind empfindlicher ge-
geniiber der Wirkung von Antidepressiva, so dass von lhrem
behandelnden Arzt die Dosierung von Citalopram Aristo®
angepasst wird. Bei evtl. Nebenwirkungen informieren Sie
bitte Ihren behandelnden Arzt.

Einnahme von Citalopram Aristo® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie nur jene Arzneimittel gleichzeitig mit Citalop-
ram Aristo® ein, die Ihnen der Arzt verschrieben hat.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Citalopram Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie sogenannte MAO-Hemmer (einschlieBlich Selegi-
lin in einer Dosierung von mehr als 10 mg pro Tag) einneh-
men, da diese Kombination zu ernsten Nebenwirkungen
(Serotonin-Syndrom) fiihren kann. Es muss ein ausreichen-
der Zeitabstand beim Wechsel zwischen den beiden Arz-
neimitteln gegeben sein. Dieser Wechsel darf nur unter
sorgféltiger &rztlicher Kontrolle erfolgen. Citalopram Aris-
to® darf nicht innerhalb von zwei Wochen nach Beendigung
einer Therapie mit irreversiblen MAO-Hemmern (z. B. Tra-
nylcypromin) sowie nicht frilher als einen Tag nach Absetzen
von Moclobemid (zur Behandlung von Depressionen) oder
Selegilin (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit) einge-
nommen werden. Eine Behandlung mit MAO-Hemmern
darf friihestens eine Woche nach Absetzen von Citalopram
Aristo® begonnen werden. Schwerwiegende und manch-
mal tédliche Reaktionen sind aufgetreten bei Patienten, die
SSRIs zusammen mit MAO-Hemmern (auch Moclobemid,
Linezolid oder Selegilin) erhalten haben.

wenn Sie das Antibiotikum Linezolid einnehmen.

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstérungen einnehmen oder Arzneimittel, die den
Herzrhythmus beeinflussen kénnen, z. B. Antiarrhythmika
der Klasse IA und Ill, Antipsychotika (z. B. Phenothiazin-
Derivate, Pimozid, Haloperidol), trizyklische Antidepressiva,
bestimmte antimikrobielle Mittel (z. B. Sparfloxacin, Moxi-
floxacin, Erythromycin IV, Pentamidin, Antimalaria-Mittel
wie insbesondere Halofantrin), bestimmte Antihistaminika
(Astemizol, Mizolastin). Wenden Sie sich bei weiteren Fra-
gen dazu an lhren Arzt.

Citalopram Aristo® soll nicht zusammen mit Sumatriptan und
dhnlichen Praparaten (Arzneimittel zur Behandlung von Mi-
gréne), Tramadol (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerz-
zustanden), Tryptophan oder Oxitriptan (Vorstufen des Bo-
tenstoffes Serotonin) eingenommen werden, da dies zu einer
Verstarkung der durch den Botenstoff Serotonin vermittelten
Effekte flhren kann. Es zeigten sich zudem einzelne Falle ei-
nes ,Serotonin-Syndroms” (Erlduterung siehe Abschnitt 4.
+Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”) bei Kombination
von Citalopram mit Moclobemid oder Buspiron.

Die gleichzeitige Gabe von Citalopram und Johanniskraut-
préparaten (pflanzliche Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen) ist wegen der erhohten Gefahr des Auftretens
von Nebenwirkungen zu vermeiden.

Vorsicht ist bei der gleichzeitigen Gabe von hohen Dosen
von Cimetidin (Magentherapeutikum) geboten, da dies den
Plasmaspiegel von Citalopram erhdhen kann. Eine Vermin-
derung der Dosis kann erforderlich sein.

Die gleichzeitige Einnahme von Metoprolol (Arzneimittel zur
Behandlung von hohem Blutdruck und Herzerkrankungen)
flihrt zu einer Erhéhung der Plasmakonzentration von Met-
oprolol.

Obwohl bisher nur sehr selten Wechselwirkungen bei gleich-
zeitiger Anwendung von Citalopram Aristo® und Lithium (zur
Vorbeugung und Behandlung manisch-depressiver Stérun-
gen) bekannt geworden sind, sollte die Behandlung sorgfal-
tig Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Citalopram und Gerin-
nungshemmern (Antikoagulantien), die Thrombozytenfunk-
tion beeinflussenden Arzneimitteln oder anderen Medika-
menten, die das Blutungsrisiko erhdhen, ist Vorsicht gebo-
ten (siehe auch ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen”
in Abschnitt 2). Solche Arzneimittel sind z. B. nichtsteroidale
Antiphlogistika, Acetylsalicylsaure, Dipyridamol, antipsycho-
tisch wirksame Arzneimittel, Phenothiazine, trizyklische Anti-
depressiva und Ticlopidin.

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von
Arzneimitteln, die zu EKG-Veranderungen (Verlangerung des
QT-Intervalls) fihren oder einen Kalium- oder Magnesium-
mangel verursachen kénnen.

Bei der gleichzeitigen Anwendung mit Imipramin und Desi-
pramin (beides Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen) ist Vorsicht geboten. Eine Dosisanpassung von Desipra-
min kann erforderlich sein.

Citalopram Aristo® kann die Krampfschwelle herabsetzen.
Deshalb ist Vorsicht geboten bei der gleichzeitigen Behand-
lung mit Arzneimitteln, die ebenalls die Krampfschwelle
herabsetzen kénnen, z. B. Mefloquin (Malariamittel), Bupro-
pion (zur Behandlung von Depressionen), Tramadol (starkes
Schmerzmittel), Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung
von Schizophrenie oder Psychosen) und Arzneimitteln zur
Behandlung von Depressionen (trizyklische und SSRIs).

Es wurden Wechselwirkungen zwischen Citalopram Aristo®
und Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen)
berichtet, die das Risiko fiir das Auftreten von Nebenwirkun-
gen, die mit Clozapin verbunden sind, erhéhen kénnen. Die
Art dieser Wechselwirkungen ist nicht vollstandig geklart.

Einnahme von Citalopram Aristo® zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Citalopram Aristo® kann unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Citalop-
ram Aristo® einzunehmen?”).

Obwohl keine Hinweise fur Wechselwirkungen zwischen Ci-
talopram und Alkohol vorliegen, sollte — wie auch bei ande-
ren Arzneimitteln, die auf das zentrale Nervensystem wirken
- bei der Behandlung mit Citalopram Aristo® auf Alkohol
verzichtet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Oktober 2015



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Schwangerschaft
Zur Anwendung von Citalopram wéahrend der Schwanger-

schaft liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Nehmen Sie
Citalopram Aristo® nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder
eine Schwangerschaft planen, es sei denn, lhr Arzt halt die
Einnahme fiir unbedingt erforderlich.

Sie sollten die Behandlung mit Citalopram Aristo® nicht
plotzlich absetzen. Falls Sie Citalopram Aristo® in den letz-
ten 3 Monaten der Schwangerschaft eingenommen haben,
teilen Sie dies lhrem Arzt mit, da lhr Kind bei der Geburt
einige Beschwerden zeigen kdnnte. Diese Beschwerden
treten normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach
der Geburt auf. Hierzu gehéren Benommenheit, Schlafstd-
rungen, Schwierigkeiten beim Trinken oder Atmen, blauliche
Verfarbung der Haut, wechselnde Kérpertemperatur, Krank-
heitsgefihl, standiges Schreien, steife oder schlaffe Muskeln,
Teilnahmslosigkeit, Schlafrigkeit, Muskelzittern, angstliches/
nervoses Zittern, Erbrechen, niedriger Blutzucker, Reizbar-
keit, heftige Reflexe oder Krampfanfélle. Sofern Ihr neuge-
borenes Kind eine dieser Beschwerden aufweist, wenden Sie
sich umgehend an Ihren Arzt, der Sie weiter beraten wird.
Arzneimittel wie Citalopram Aristo® kénnen, wenn sie wah-
rend der Schwangerschaft, insbesondere in den letzten drei
Monaten der Schwangerschaft, eingenommen werden, zu
einer ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neuge-
borenen flihren, die primére oder persistierende pulmonale
Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) genannt wird und
die sich darin zeigt, dass das Neugeborene schneller atmet
und eine Blaufarbung der Haut aufweist. Diese Symptome
beginnen normalerweise wéhrend der ersten 24 Stunden
nach der Geburt. Bitte informieren Sie in einem solchen Fall
sofort lhre Hebamme und/oder lhren Arzt.

Stillzeit

Citalopram geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Es besteht ein Risiko fir Auswirkungen auf den Séug-
ling. Falls Sie Citalopram Aristo® einnehmen, setzen Sie sich
mit Ihrem behandelnden Arzt in Verbindung, bevor Sie an-
fangen, Ihr Kind zu stillen.

Zeugungsfahigkeit

In Studien an Tieren reduzierte Citalopram die Qualitat der
Spermien.

Theoretisch kdnnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintrachti-
gen, jedoch wurde bislang kein Einfluss auf die Fruchtbarkeit
beim Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird. Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt.

3. Wie ist Citalopram Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie Citalopram Aristo® immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierungshinweise
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene

Zur Behandlung von Depressionen:

Die Ubliche Dosis betrdgt 20 mg Citalopram pro Tag. Diese
Dosis kann von lhrem Arzt auf maximal 40 mg Citalopram
pro Tag erhéht werden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)

Die Anfangsdosis sollte auf die Hélfte der empfohlenen Do-
sis gesenkt werden, z. B. 10 — 20 mg Citalopram pro Tag.
Altere Patienten sollten Ublicherweise nicht mehr als 20 mg
Citalopram pro Tag einnehmen.

Patienten mit besonderen Risiken

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion kann die
Elimination (Ausscheidung) von Citalopram Aristo® verlang-
samt sein. Bei leichter bis mittelschwerer Einschrankung der
Leberfunktion wird eine Anfangsdosis von 10 mg Citalopram
pro Tag in den ersten beiden Behandlungswochen emp-
fohlen. Patienten mit Leberfunktionsstérungen sollten nicht
mehr als 20 mg Citalopram pro Tag einnehmen. Bei Patien-
ten mit stark eingeschrénkter Leberfunktion ist Vorsicht ge-
boten und die Dosis sollte besonders vorsichtig gesteigert
werden.

Bei leichter bis mittelschwerer Nierenfunktionsstérung ist
keine Dosisanpassung erforderlich. Bei stark eingeschrank-
ter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min) ist
Vorsicht geboten.

Fiir niedrigere bzw. héhere Dosierungen stehen auch Ci-
talopram Aristo® 10 mg, 30 mg, 40 mg Filmtabletten zur
Verfiigung. Diese Tablettenstéarke wird lhnen lhr Arzt er-
forderlichenfalls verordnen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:

Bei Kindern und Jugendlichen sollte keine Anwendung er-
folgen (siehe ,Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)” im
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Wie und wann sollten Sie Citalopram Aristo® einnehmen?
Die Filmtabletten werden einmal téglich eingenommen.

Die Filmtabletten kénnen zu jeder Tageszeit, unabhéngig
von den Mahlzeiten, mit reichlich Flissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) eingenommen werden. Die Filmtabletten nicht zer-
kauen, da sie einen bitteren Geschmack haben.

Wie lange sollten Sie Citalopram Aristo® einnehmen?
Beachten Sie bitte, dass die Wirkung von Citalopram Aristo®
nicht sofort, sondern nach ca. 2 - 4 Wochen eintritt. Erwarten
Sie deshalb erst nach einer gewissen Zeit eine Besserung.
Die Gesamtdauer der Behandlung ist individuell sehr unter-
schiedlich (normalerweise mindestens 6 Monate) und wird
von lhrem Arzt bestimmt.

Halten Sie bitte diese Zeit auch dann ein, wenn Sie sich be-
reits besser oder beschwerdefrei fihlen, um eine erneute
Verschlechterung oder das Wiederauftreten der Krankheit
zu vermeiden.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Citalopram Aristo®:

siehe unten im Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Cita-
lopram Aristo® abbrechen”.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Citalopram Aristo®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder jemand anders eine gréBere Menge als die
verschriebene Dosis eingenommen haben, versténdigen Sie
bitte sofort lhren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des
nachsten Krankenhauses auf. Tun Sie dies auch dann, wenn
Sie keine Beschwerden haben. Nehmen Sie die Citalopram
Aristo®-Packung zum Arzt oder ins Krankenhaus mit.

Bei einer Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftre-
ten: Benommenheit, Schlafrigkeit, Bewusstlosigkeit, Krampf-
anfélle, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Zyanose (blauliche
Verfarbung der Haut), beschleunigte und vertiefte Atmung
(Hyperventilation), Zittern, Schwitzen, Aufgeregtheit, erwei-
terte Pupillen, Serotonin-Syndrom (siehe Abschnitt 4. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind mdglich?”), lebensbedrohliche
Herzrhythmusstérungen, Beschleunigung oder Verlangsa-
mung der Herzfrequenz, erhdhter oder erniedrigter Blut-
druck, EKG-Verdnderungen, Herzstillstand und Auflésung
von Skelettmuskelfasern (Rhabdomyolyse).

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Aristo® verges-
sen haben

Wenn Sie einmal die Einnahme von Citalopram Aristo® ver-
gessen haben, so nehmen Sie beim néchsten Mal Citalopram
Aristo® wie gewohnt ein und besprechen das Versaumnis mit
Ihrem Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Aristo® abbre-
chen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, so bespre-
chen Sie dieses bitte vorher mit hrem Arzt. Er wird gegebe-
nenfalls entsprechende MalBnahmen einleiten. Beenden Sie
nicht eigenméchtig, ohne Riicksprache mit lhrem Arzt, die
medikamentdse Behandlung.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Citalopram Aristo®:

Ein plotzliches Absetzen der Behandlung sollte vermieden
werden. Bei Beendigung einer Behandlung mit Citalopram
Aristo® sollte die Dosis schrittweise tber einen Zeitraum von
mindestens ein bis zwei Wochen reduziert werden, um das
Risiko von Absetzreaktionen zu verringern. Wenn nach einer
Dosisverringerung oder Absetzen des Arzneimittels stark
beeintrachtigende Absetzerscheinungen auftreten, sollte
erwogen werden, die zuletzt eingenommene Dosis erneut
einzunehmen, um diese dann nach Anweisung des Arztes in
nunmehr kleineren Schritten zu reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leicht und klingen
gewdhnlich nach wenigen Behandlungswochen ab. Sie soll-
ten auch wissen, dass viele dieser Symptome auch auf lhre
Krankheit zuriickzufiihren sein kénnen und daher abklingen,
wenn Sie beginnen, sich besser zu fihlen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende

Folgen haben. Wenn Sie eines der folgenden Symptome

feststellen, diirfen Sie Citalopram Aristo® nicht weiter

einnehmen. Suchen Sie sofort lhren Arzt auf:

- Hohes Fieber, Aufgeregtheit, Verwirrtheit, Zittern und plétz-
liche Muskelzuckungen kénnen Anzeichen des selten auf-
tretenden, sogenannten ,Serotonin-Syndroms” sein, beob-
achtet bei der kombinierten Einnahme von Antidepressiva.

- Schwellungen der Haut, der Zunge, der Lippen oder des
Gesichts, Atem- oder Schluckbeschwerden (allergische Re-
aktion),

- Ungewodhnliche Blutungen, einschlieBlich Magen-Darm-
Blutungen,

- Schneller, unregelméaBiger Herzschlag, Ohnmacht. Dies
kénnen Symptome fir eine lebensbedrohliche Herzrhyth-
musstérung sein, die Torsade de Pointes genannt wird.

- Unwohlsein mit Muskelschwéache und Verwirrtheit oder
Schwierigkeiten beim Wasserlassen sind Anzeichen einer
selten auftretenden Hyponatridgmie (herabgesetzte Nat-
riumkonzentration im Blut), die bei Behandlung mit SSRIs
(Gruppe der Antidepressiva, zu denen auch Citalopram
Aristo® gehort) insbesondere bei dlteren Patientinnen, Pa-
tienten, die Diuretika einnehmen oder Patienten, die aus
anderen Grinden einen Volumenmangel haben, auftreten
konnen.

- Krampfanfalle, siehe auch Abschnitt , Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Citalopram Aristo® ist erforderlich”,

- Gelbliche Verfarbung der Haut und des weiBen Bereiches
der Augen sind Anzeichen einer Leberfunktionsstérung/
Hepatitis.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Sehr héufig (bei mehr als 1 von 10 Behandelten)

- Schlafrigkeit

- Schlaflosigkeit

- Zittern

- Ubelkeit, Verstopfung

- Vermehrtes Schwitzen, Mundtrockenheit, Schwéchegefihl

- Kopfschmerzen

Haufig (bis zu 1 von 10 Behandelten)

- Nervositat, Angstlichkeit, Aufgeregtheit, anormale Traume,
Teilnahmslosigkeit, verminderter Appetit, Gewichtsabnah-
me, Verwirrtheit, Konzentrationsstérungen

- Schwindel, Aufmerksamkeitsstérungen, Empfindungssto-
rungen an Handen und Beinen, wie z.B. Kribbeln (Parasthe-
sie), Stérungen der Bewegungsabldufe und des Muskelto-
nus (EPS-Stérungen)

- Durchfall, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungssto-
rungen, Bldhungen

- Schnupfen

- Stérungen der Sexualfunktion, wie Ejakulationsstérungen,
ausbleibende Ejakulation, Impotenz, Minderung des sexu-
ellen Interesses, bei Frauen Orgasmusstérungen

- Geschmacksstérungen, Sehstérungen, Ohrgerdusche (Tin-
nitus)

- Hautausschlag, Juckreiz

- Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

- Fieber

- Stérungen beim Wasserlassen

- Blutdrucksenkung beim plétzlichen Wechsel vom Liegen
zum Stehen, Herzklopfen, schneller Herzschlag

- Vermehrter Speichelfluss, Gahnen, gestértes Allgemein-
befinden, Mudigkeit

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten)

- Allergische Reaktion, Nesselausschlag

- Gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme

- Euphorie, Aggression, Gefiihl der Selbstentfremdung, Hal-
luzinationen, Manie

- Krampfanfalle

- Husten, Atemnot

- Lichtiberempfindlichkeit

- Erhéhung der Leberenzymwerte

- Langsamer Herzschlag

- Ohnmacht

- Haarausfall

- Erweiterte Pupillen

- Frauen: verlangerte Menstruationsblutungen

- Hautblutungen (Purpura) B

- Schwellungen der Arme und Beine (Odeme)

Selten (bis zu 1 von 1.000 Behandelten)

- Herabgesetzte Natriumkonzentration im Blut (Anzeichen
hierfir kénnen Unwohlsein mit Muskelschwache und Ver-
wirrtheit oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen sein)

- Vermehrtes Wasserlassen (anormale Ausschittung des anti-
diuretischen Hormons)

- Serotonin-Syndrom (mégliche Anzeichen sind hohes Fieber,
Aufgeregtheit, Verwirrtheit, Zittern und plétzliche Muskel-
zuckungen)

- Grand-mal Krampfanfall

- Leberentziindung (Hepatitis)

- Psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zum ruhi-
gen Sitzen) (s. Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der An-
wendung von Citalopram Aristo® ist erforderlich”)

- Unwillkiirliche Bewegungen (Dyskinesie)

- Haut- oder Schleimhautblutungen (Ekchymosen)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- Suizidale Gedanken, suizidales Verhalten'

- QT-Verlangerung im EKG? (Veranderung bei der Aufzeich-
nung der Erregungsleitung im Herzen)

- Schneller, unregelméBiger Herzschlag, Ohnmacht. Dies
kénnen Symptome fir eine lebensbedrohliche Herzrhyth-
musstérung sein, die Torsade de Pointes genannt wird.

- Erhéhung des Prolaktinspiegels

- Herabgesetzter Blutplattchen-Spiegel, wodurch das Risiko
fur Blutungen und blaue Flecke erhoht ist.

- Herabgesetzte Kaliumkonzentration im Blut (Anzeichen
hierfur kénnen Muskelschwéche, Zuckungen und Herz-
rhythmusstérungen sein)

- Bauchspeicheldrisenentziindung

- Panikattacken

- Néchtliches Z&hneknirschen

- Ruhelosigkeit

- Absonderung von Milch bei Frauen, die nicht stillen

- Frauen: UnregelméBige Menstruationsblutungen

- Ménner: Schmerzhafte Erektionen

- Plétzliche Schwellungen der Haut oder Schleimhaute

- Nasenbluten

- Magen-Darm-Blutungen (einschlieBlich rektale Blutungen)

- Schwere allergische (anaphylaktische) Reaktion, mit Atem-
beschwerden und Schwindel

- Bewegungsstérungen

" Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wah-

rend der Therapie mit Citalopram oder kurze Zeit nach

Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe

Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Citalo-

pram Aristo® ist erforderlich”).

2Falle von QT-Verlangerungen wurden seit der Markteinfiih-

rung berichtet, Uberwiegend bei Patienten mit vorbestehen-

den Herzerkrankungen.

Ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Knochenbriichen

wurde bei Patienten, die mit dieser Gruppe von Arzneimit-

teln behandelt wurden, beobachtet.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung mit
Citalopram Aristo®:

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Behand-
lung héufig auf. Schwindelgefihl, Empfindungsstérungen
(einschlieBlich Parésthesien), Schlafstérungen (einschlieB-
lich Schlaflosigkeit und intensiver Traume), Erregtheit oder
Angst, Ubelkeit und/oder Erbrechen, Zittern, Verwirrtheit,
Schwitzen, Kopfschmerzen, Durchfall, Herzklopfen, emotio-
nale Instabilitat, Reizbarkeit und Sehstérungen sind die am
haufigsten berichteten Reaktionen. Im Allgemeinen sind die-
se Symptome leicht bis maBig schwer und gehen von selbst
zurlick; bei einigen Patienten kdnnen sie jedoch schwerwie-
gend sein und langer bestehen bleiben. Es wird daher ge-
raten, wenn eine Behandlung mit Citalopram Aristo® nicht
mehr erforderlich ist, die Dosis schrittweise zu reduzieren
(sieche Abschnitte 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Citalopram Aristo® beachten” und 3. ,Wie ist Citalopram
Aristo® einzunehmen?”).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Citalopram Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie |h-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Citalopram Aristo® 20 mg enthilt

Der Wirkstoff ist Citalopram (als Citalopramhydrobromid).

1 Filmtablette enthalt 24,99 mg Citalopramhydrobromid
(entsprechend 20 mg Citalopram).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph. Eur.), mikro-
kristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromellose, Macrogol
6000, Titandioxid (E171).

Wie Citalopram Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
Citalopram Aristo® 20 mg sind runde, weiBe Filmtabletten
mit Bruchrille.

Citalopram Aristo® 20 mg Filmtabletten sind in PVC/PVDC/
Alu-Blistern verpackt und in Packungen mit 20, 50 und 100
Filmtabletten erhéltlich.

Es werden maéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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