GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Citalopram AﬁiST()@ 40 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Citalopram

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e 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 ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Ne-
benwirkungen, 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 an-
gewendet?

Citalopram Aristo® ist ein Antidepressivum, das zur
Gruppe der sogenannten SSRIs (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer) gehért.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Citalopram
Aristo® beachten?

Citalopram Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Citalopram oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

- in Kombination mit sogenannten Monoaminoxidase-

Hemmern (MAOIs) (einschlieBlich Selegilin in einer
Dosierung von mehr als 10 mg pro Tag) oder inner-
halb von zwei Wochen nach Beendigung einer Thera-
pie mit irreversiblen MAO-Hemmern (zu diesen Arz-
neimitteln zahlt beispielsweise Tranylcypromin) sowie
nicht friher als einen Tag nach Absetzen von Moclo-
bemid (zur Behandlung von Depressionen) oder Sele-
gilin (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit). Eine
Behandlung mit MAO-Hemmern darf frihestens eine
Woche nach Absetzen von Citalopram Aristo® begon-
nen werden.
Es sind Falle von schwerwiegenden und mitunter todli-
chen Verlaufen bei Patienten unter der Therapie mit SS-
Rls (Gruppe der Arzneimittel zu denen auch Citalopram
Aristo® gehort) in Kombination mit MAO-Hemmern
(auch Moclobemid, Linezolid oder Selegilin) berichtet
worden.

- in Kombination mit Linezolid (einem Antibiotikum),
es sei denn, es besteht die Méglichkeit der engma-
schigen Uberwachung und Kontrolle des Blutdrucks
durch den behandelnden Arzt.

- wenn Sie angeborene Herzrhythmusstérungen haben
oder bei Ihnen schon einmal Episoden von Herzrhyth-
musstérungen aufgetreten sind (im EKG sichtbar; dies
ist eine Untersuchung zur Beurteilung der Herzfunktion).

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstérungen einnehmen oder Arzneimittel, die den
Herzrhythmus beeinflussen konnen (siehe unten im
Abschnitt ,,Einnahme von Citalopram Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Citalopram Aristo® einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Citalopram
Aristo® nur unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht anwenden durfen. Befragen
Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Citalopram Aristo® sollte nicht angewendet wer-
den bei Patienten, die gleichzeitig mit Arzneimitteln,
die serotonerge Wirkstoffe enthalten enthalten (z. B.
Tramadol, Buprenorphin, Sumatriptan oder andere
Triptane, Oxitriptan, Tryptophan (Serotoninvorstufen)
oder Buspiron) behandelt werden. Die gleichzeitige
Anwendung kann zu einem Serotoninsyndrom, einer
potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung, fihren (sie-
he Abschnitt 2. , Einnahme von Citalopram Aristo® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Citalopram

Aristo® ist erforderlich,

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

- wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder
Ilhnen bekannt ist, dass Sie unter Salzverlust infolge
von langer andauerndem, starkem Durchfall und Er-
brechen oder infolge der Einnahme von Diuretika
(Entwéasserungstabletten) leiden kénnten.

- bei schnellem oder unregelméBigem Herzschlag,
Ohnmacht, Kollaps oder Schwindelgefuhl beim Auf-
stehen, was auf eine gestérte Herzschlagfrequenz hin-
deuten kann.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an eingeschrankter
Leber- oder Nierenfunktion leiden. |hr Arzt wird dann
eventuell lhre Dosis anpassen (siehe Abschnitt 3. ,Wie
ist Citalopram Aristo® einzunehmen?”).

Bei Patienten mit Epilepsie sollte die Behandlung mit
Citalopram Aristo® beendet werden, wenn Krampfan-
falle auftreten oder die Anfallshaufigkeit zunimmt (sie-
he auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?”).

So, wie fur andere Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
beschrieben, kénnte auch Citalopram bei Patienten mit
Diabetes die Blutzuckereinstellung beeinflussen. Die
Dosis von Insulin oder blutzuckersenkenden Arzneimit-
teln zum Einnehmen muss unter Umstanden angepasst
werden.

Wahrend der Behandlung mit Citalopram sind selten
Falle einer Hyponatridamie (verringerte Natriumkon-
zentration im Blut) berichtet worden, méglicherweise
verursacht durch eine inaddquate Sekretion des Anti-
diuretischen Hormons (SIADH), die in der Regel nach
Absetzen der Behandlung reversibel war. Die meisten
Berichte betrafen ltere Patientinnen; Patienten, die
Diuretika einnahmen oder Patienten, die aus anderen
Grinden einen Volumenmangel hatten. Anzeichen
hierfir kénnen Unwohlsein mit Muskelschwache und
Verwirrtheit sein.

Wenn Sie an einer manisch-depressiven Erkrankung
leiden, kann es zum Auftreten manischer Phasen kom-
men. Diese Phasen sind gekennzeichnet durch Uber-
sprudelnde und schnell wechselnde Ideen, libersteiger-
te Frohlichkeit und GbermaBige kérperliche Aktivitat. In
diesem Fall ist Citalopram Aristo® von lhrem Arzt ab-
zusetzen.

Wichtige Informationen zu lhrer Erkrankung

Wie auch bei anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung
von depressiven Erkrankungen oder &dhnlichen Erkran-
kungen angewendet werden, tritt eine Besserung nicht
sofort ein. Nach Beginn der Behandlung mit Citalopram
Aristo® kann es mehrere Wochen dauern, bevor Sie
eine Besserung bemerken.

Es ist sehr wichtig, dass Sie sich genau an die Anwei-
sungen lhres Arztes halten und nicht die Behandlung
abbrechen oder die Dosis verandern, ohne lhren Arzt
zu fragen.

Sexuelle Funktionsstérung

Arzneimittel wie Citalopram Aristo® (sogenannte SS-
RIs/SNRIs) kénnen Symptome einer sexuellen Funkti-
onsstdérung verursachen (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”). In bestimmten Fal-
len blieben diese Symptome nach Beendigung der Be-
handlung bestehen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedan-
ken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid
zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei der erstma-
ligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein,
denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis
sie wirken, gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal
auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinli-

cher,

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

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse
aus klinischen Studien haben ein erhéhtes Risiko fur
das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwach-
senen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer
psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum behandelt wurden.

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

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder
Verwandten erzdhlen, dass Sie depressiv sind. Bitten
Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Ein-
druck haben, dass sich Ihre Depression verschlimmert
oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen
bei lhnen machen.

Akathisie/psychomotorische Unruhe

Die Anwendung von Citalopram Aristo® wurde mit der
Entwicklung von Akathisien in Verbindung gebracht,
die charakterisiert sind durch eine subjektiv unange-
nehme oder als quélend erlebte Ruhelosigkeit und
Notwendigkeit sich zu bewegen, oft zusammen mit ei-
ner Unfahigkeit still zu sitzen oder still zu stehen. Dies
tritt am ehesten wéhrend der ersten Behandlungswo-
chen auf. Fur Patienten, bei denen solche Symptome
auftreten, kann eine Dosiserhéhung schadlich sein.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung
mit einem Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Be-
handlung haufig auf, besonders wenn die Behandlung
plétzlich abgebrochen wird (siehe Abschnitt 4. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind mdglich?”). Das Risiko von
Absetzsymptomen kann von verschiedenen Faktoren
abhangig sein, einschlieBlich der Behandlungsdauer,
der Dosis und der Geschwindigkeit der Dosisverrin-
gerung. Im Allgemeinen sind diese Symptome leicht
bis maBig schwer, bei einigen Patienten kdénnen sie
jedoch schwerwiegend sein. Sie treten normaler-
weise innerhalb der ersten Tage nach Absetzen der
Behandlung auf. Im Allgemeinen bilden sich diese
Symptome von selbst zuriick und klingen innerhalb von
2 Wochen ab. Bei einigen Personen kénnen sie lan-
ger anhalten (2-3 Monate oder lénger). Es wird
daher empfohlen bei einer Beendigung der Be-
handlung mit Citalopram Aristo® die Dosis Uber ei-
nen Zeitraum von mehreren Wochen oder Mona-
ten schrittweise zu reduzieren, entsprechend den
Bedlirfnissen des Patienten (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Citalopram Aristo® einzunehmen?”).

Blutungen

Im Zusammenhang mit der Einnahme von Arzneimitteln
wie Citalopram Aristo® kam es selten zu verlangerter
Blutungszeit und/oder Blutungen [z. B. groB3en flachen-
haften Hautblutungen (Ekchymosen), gynakologischen

Blutungen, Magen-Darm-Blutungen und anderen
Haut- oder Schleimhautblutungen]. Wenn Sie schwan-
ger sind, siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft, Stillzeit
und Fortpflanzungsfahigkeit”. Vorsicht ist geboten bei
Patienten mit Blutungsanomalien in der Vorgeschich-
te und wéhrend der gleichzeitigen Anwendung von
Arzneimitteln, die das Blutungsrisiko erhéhen kénnen
(siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von Citalopram Aristo®
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie an einer Psychose mit depressiven Episoden
leiden, kann die Behandlung mit Citalopram Aristo®
psychotische Symptome (z. B. Halluzinationen oder
wahnhaftes Erleben) verstarken.

Es liegen zurzeit nur wenige klinische Erfahrungen zum
gleichzeitigen Einsatz von Citalopram Aristo® und Elek-
trokrampftherapie vor, so dass hier Vorsicht geboten ist.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Augenprobleme wie
z. B. bestimmte Arten eines Glaukoms (erhéhter Auge-
ninnendruck) haben. Citalopram Aristo® sollte in die-
sem Fall mit Vorsicht angewendet werden.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Citalopram Aristo® sollte normalerweise nicht bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten un-
ter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arznei-
mitteln ein erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen wie
Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten
und Wut) aufweisen. Dennoch kann lhr Arzt einem Pati-
enten unter 18 Jahren Citalopram Aristo® verschreiben,
wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im best-
moglichen Interesse des Patienten ist. Wenn lhr Arzt
einem Patienten unter 18 Jahren Citalopram Aristo®
verschrieben hat, und Sie darlber sprechen mochten,
wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten
lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten
unter 18 Jahren, der Citalopram Aristo® einnimmt, ei-
nes der oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich
verschlimmert. Dartber hinaus sind die langfristigen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Citalopram
Aristo® in Bezug auf Wachstum, Reifung und kognitive
Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser Al-
tersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)

Patienten im héheren Lebensalter sind empfindlicher
gegeniber der Wirkung von Antidepressiva, so dass von
Ihrem behandelnden Arzt die Dosierung von Citalopram
Aristo® angepasst wird. Bei evtl. Nebenwirkungen in-
formieren Sie bitte lhren behandelnden Arzt.

Einnahme von Citalopram Aristo® zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Nehmen Sie nur jene Arzneimittel gleichzeitig mit
Citalopram Aristo® ein, die lhnen der Arzt verschrieben
hat.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Citalopram Aristo® darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie sogenannte MAO-Hemmer (einschlieBlich
Selegilin in einer Dosierung von mehr als 10 mg pro
Tag) einnehmen, da diese Kombination zu ernsten
Nebenwirkungen (Serotonin-Syndrom) fiihren kann.
Es muss ein ausreichender Zeitabstand beim Wech-
sel zwischen den beiden Arzneimitteln gegeben sein.
Dieser Wechsel darf nur unter sorgfaltiger arztlicher
Kontrolle erfolgen. Citalopram Aristo® darf nicht in-
nerhalb von zwei Wochen nach Beendigung einer
Therapie mit irreversiblen MAO-Hemmern (z. B. Tra-
nylcypromin) sowie nicht friiher als einen Tag nach Ab-
setzen von Moclobemid (zur Behandlung von Depres-
sionen) oder Selegilin (zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit) eingenommen werden. Eine Behandlung
mit MAO-Hemmern darf frihestens eine Woche nach
Absetzen von Citalopram Aristo® begonnen werden.
Schwerwiegende und manchmal 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. Antiarrhyth-
mika der Klasse IA und Ill, Antipsychotika (z. B. Phe-
nothiazin-Derivate, Pimozid, Haloperidol), trizyklische
Antidepressiva, bestimmte antimikrobielle Mittel (z. B.
Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin IV, Pentami-
din, Antimalaria-Mittel wie insbesondere Halofantrin),
bestimmte Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin,
usw.). Wenden Sie sich bei weiteren Fragen dazu an
Ilhren Arzt.

Citalopram Aristo® soll nicht zusammen mit Suma-
triptan und &hnlichen Praparaten (Arzneimittel zur Be-
handlung von Migrane), Tramadol oder Buprenorphin
(Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzzusténden),
Tryptophan oder Oxitriptan (Vorstufen des Botenstof-
fes Serotonin) eingenommen werden, da dies zu einem
Serotoninsyndrom, einer potenziell lebensbedrohli-
chen Erkrankung, fihren kann (Erlduterung siehe Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).
Es zeigten sich zudem einzelne Félle eines Serotonin-
syndroms bei Kombination von Citalopram mit Moclo-
bemid oder Buspiron.

Die gleichzeitige Gabe von Citalopram und Johannis-
krautpraparaten (pflanzliche Arzneimittel zur Behand-
lung von Depressionen) ist wegen der erhhten Gefahr
des Auftretens von Nebenwirkungen zu vermeiden.

Die gleichzeitige Gabe von Cimetidin, Lansoprazol
und Omeprazol (zur Behandlung von Magengeschwii-
ren), Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen),
Fluvoxamin (Antidepressivum) und Ticlopidin (zur Re-
duzierung des Schlaganfallrisikos). Diese kénnen einen
Anstieg der Konzentration von Citalopram im Blut ver-
ursachen. Eine Dosisanpassung kann erforderlich sein.

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Einnahme
von Flecainid oder Propafenon (Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzerkrankungen), Desipramin, Clomi-
pramin und Nortriptylin (Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen) oder Risperidon, Thioridazin und
Haloperidol (Arzneimittel zur Behandlung von Schizo-
phrenie und Psychosen). Eine Dosisanpassung kann er-
forderlich sein.

Die gleichzeitige Einnahme von Metoprolol (Arzneimittel
zur Behandlung von hohem Blutdruck und Herzerkran-
kungen) fuhrt zu einer Erhéhung des Blutspiegels von
Metoprolol. Eine Dosisanpassung kann erforderlich sein.

Obwohl bisher nur sehr selten Wechselwirkungen bei
gleichzeitiger Anwendung von Citalopram Aristo® und
Lithium (zur Vorbeugung und Behandlung manisch-de-
pressiver Stérungen) bekannt geworden sind, sollte die
Behandlung sorgfaltig tiberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Citalopram und Ge-
rinnungshemmern (Antikoagulantien), die Thrombozy-
tenfunktion beeinflussenden Arzneimitteln oder ande-
ren Medikamenten, die das Blutungsrisiko erhdhen, ist
Vorsicht geboten (siehe auch ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen” in Abschnitt 2). Solche Arzneimittel
sind z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika, Acetylsalicyl-
saure, Dipyridamol, antipsychotisch wirksame Arznei-
mittel und Ticlopidin.

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung
von Arzneimitteln, die den Kalium- oder Magnesium-
blutspiegel senken, da diese Zustédnde das Risiko fur
lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen erhéhen.

Bei der gleichzeitigen Anwendung mit Imipramin und
Desipramin (beides Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen) ist Vorsicht geboten. Eine Dosisanpas-
sung von Desipramin kann erforderlich sein.

Citalopram Aristo® kann die Krampfschwelle herabset-
zen. Deshalb ist Vorsicht geboten bei der gleichzeiti-
gen Behandlung mit Arzneimitteln, die ebenfalls die
Krampfschwelle herabsetzen kénnen, z. B. Mefloquin
(Malariamittel), Bupropion (zur Behandlung von De-
pressionen), Tramadol (starkes Schmerzmittel), Neuro-
leptika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie
oder Psychosen) und Arzneimitteln zur Behandlung von
Depressionen (SSRIs).

Es wurden Wechselwirkungen zwischen Citalopram
Avristo® und Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung von
Psychosen) berichtet, die das Risiko fur das Auftreten
von Nebenwirkungen, die mit Clozapin verbunden
sind, erhdhen kdnnen. Die Art dieser Wechselwirkun-
gen ist nicht vollstandig geklart.

Einnahme von Citalopram Aristo® zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol
Citalopram Aristo® kann unabhéngig von den Mahlzei-
ten eingenommen werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Citalopram Aristo® einzunehmen?”).

Obwohl keine Hinweise fiir Wechselwirkungen zwischen
Citalopram und Alkohol vorliegen, sollte — wie auch bei
anderen Arzneimitteln, die auf das zentrale Nerven-
system wirken — bei der Behandlung mit Citalopram
Aristo® auf Alkohol verzichtet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Zur Anwendung von Citalopram wahrend der Schwan-

gerschaft liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Neh-
men Sie Citalopram Aristo® nicht ein, wenn Sie schwan-
ger sind oder eine Schwangerschaft planen, es sei denn,
Ihr Arzt hélt die Einnahme fir unbedingt erforderlich.

Sie sollten die Behandlung mit Citalopram Aristo® nicht
plotzlich absetzen. Falls Sie Citalopram Aristo® in den
letzten 3 Monaten der Schwangerschaft eingenommen
haben, teilen Sie dies |hrem Arzt mit, da |hr Kind bei
der Geburt einige Beschwerden zeigen kénnte. Die-
se Beschwerden treten normalerweise wahrend der
ersten 24 Stunden nach der Geburt auf. Hierzu gehé-
ren Benommenbheit, Schlafstérungen, Schwierigkeiten



beim Trinken oder Atmen, blauliche Verfarbung der
Haut, wechselnde Ko&rpertemperatur, Krankheitsge-
fuhl, standiges Schreien, steife oder schlaffe Muskeln,
Teilnahmslosigkeit, Schlafrigkeit, Muskelzittern, angstli-
ches/nervéses Zittern, Erbrechen, niedriger Blutzucker,
Reizbarkeit, heftige Reflexe oder Krampfanfalle. Sofern
Ihr neugeborenes Kind eine dieser Beschwerden auf-
weist, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, der Sie
weiter beraten wird.

Arzneimittel wie Citalopram Aristo® kdnnen, wenn sie
wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft, eingenom-
men werden, zu einer ernsthaften Gesundheitsbeein-
trachtigung des Neugeborenen fihren, die priméare
oder persistierende pulmonale Hypertonie des Neuge-
borenen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt,
dass das Neugeborene schneller atmet und eine Blau-
farbung der Haut aufweist. Diese Symptome beginnen
normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden nach
der Geburt. Bitte informieren Sie in einem solchen Fall
sofort lhre Hebamme und/oder lhren Arzt.

Wenn Sie Citalopram Aristo® gegen Ende lhrer Schwan-
gerschaft einnehmen, kann das Risiko fur schwere va-
ginale Blutungen kurz nach der Geburt erhéht sein,
insbesondere wenn Sie in der Vorgeschichte Blutungs-
stérungen aufweisen. lhr Arzt oder lhre Hebamme
sollte darUber informiert werden, dass Sie Citalopram
Aristo® einnehmen, damit sie Sie entsprechend bera-
ten kénnen.

Stillzeit

Citalopram geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch Uber. Es besteht ein Risiko fur Auswirkungen auf
den Saugling. Falls Sie Citalopram Aristo® einnehmen,
setzen Sie sich mit Ihrem behandelnden Arzt in Verbin-
dung, bevor Sie anfangen, Ihr Kind zu stillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

In Studien an Tieren reduzierte Citalopram die Qualitat
der Spermien.

Theoretisch kénnte dies die Zeugungsfahigkeit beein-
trachtigen, jedoch wurde bislang kein Einfluss auf die
Fruchtbarkeit beim Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und F&higkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch das Reaktionsvermégen so weit ver-
andern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt wird. Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

3. Wie ist Citalopram Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierungshinweise
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfoh-
lene Dosis:

Erwachsene
Zur Behandlung von Depressionen

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

Anwendung bei élteren Patienten (lber 65 Jahre)

Die Anfangsdosis sollte auf die Héalfte der empfohlenen
Dosis gesenkt werden, z. B. 10-20 mg Citalopram pro
Tag. Altere Patienten sollten blicherweise nicht mehr
als 20 mg Citalopram pro Tag einnehmen.

Anwendung bei Patienten mit besonderen Risiken

Bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion kann
die Elimination (Ausscheidung) von Citalopram Aristo®
verlangsamt sein. Bei leichter bis mittelschwerer Ein-
schrénkung der Leberfunktion wird eine Anfangsdosis
von 10 mg Citalopram pro Tag in den ersten beiden
Behandlungswochen empfohlen. Patienten mit Leber-
funktionsstorungen sollten nicht mehr als 20 mg Cital-
opram pro Tag einnehmen. Bei Patienten mit stark ein-
geschrankter Leberfunktion ist Vorsicht geboten und die
Dosis sollte besonders vorsichtig gesteigert werden.

Bei leichter bis mittelschwerer Nierenfunktionssto-
rung ist keine Dosisanpassung erforderlich. Die Anwen-
dung von Citalopram Aristo® bei stark eingeschrankter
Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min)
wird nicht empfohlen, da keine Erfahrungen vorliegen.

Fur niedrigere Dosierungen stehen auch Citalopram
Aristo® 10 mg; 20 mg und 30 mg Filmtabletten zur Ver-
figung. Diese Tablettenstarke wird lhnen lhr Arzt erfor-
derlichenfalls verordnen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18
Jahren)

Bei Kindern und Jugendlichen sollte keine Anwendung
erfolgen (siehe , Kinder und Jugendliche (unter 18 Jah-
ren)” im Abschnitt 2. ,, Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen”).

Wie und wann sollten Sie Citalopram Aristo® einnehmen?
Die Filmtabletten werden einmal taglich eingenommen.
Die Filmtabletten kénnen zu jeder Tageszeit, unabhan-
gig von den Mahlzeiten, mit reichlich Flussigkeit (z. B.
1 Glas Wasser) eingenommen werden. Die Filmtabletten
nicht zerkauen, da sie einen bitteren Geschmack haben.
Die Tabletten enthalten eine einseitige Kreuzbruchker-
be. Bitte legen Sie zum Teilen der Tablette diese mit der
Kreuzbruchkerbe nach oben auf eine harte Unterlage und
dricken Sie mit dem Daumen senkrecht auf die Tablette
oder verwenden Sie einen geeigneten Tablettenteiler.

Wie lange sollten Sie Citalopram Aristo® einnehmen?
Beachten Sie bitte, dass die Wirkung von Citalopram
Aristo® nicht sofort, sondern nach ca. 2-4 Wochen ein-
tritt. Erwarten Sie deshalb erst nach einer gewissen Zeit
eine Besserung.

Die Gesamtdauer der Behandlung ist individuell sehr
unterschiedlich (normalerweise mindestens 6 Monate)
und wird von lhrem Arzt bestimmt.

Halten Sie bitte diese Zeit auch dann ein, wenn Sie sich
bereits besser oder beschwerdefrei fihlen, um eine er-
neute 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
Citalopram Aristo® abbrechen”.

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

Wenn Sie oder jemand anders eine grofBere Men-
ge als die verschriebene Dosis eingenommen ha-
ben, verstdndigen Sie bitte sofort lhren Arzt oder
suchen Sie die Notaufnahme des néchsten Kranken-
hauses 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
auftreten: Benommenheit, Schlafrigkeit, Bewusstlosig-
keit, Krampfanfille, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen,
Zyanose (blauliche Verfarbung der Haut), beschleu-
nigte und vertiefte Atmung (Hyperventilation), Zittern,
Schwitzen, Aufgeregtheit, erweiterte Pupillen, Seroto-
nin-Syndrom (siehe Abschnitt 4. , Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?”), lebensbedrohliche Herzrhythmus-
storungen, Beschleunigung oder Verlangsamung der
Herzfrequenz, erhéhter oder erniedrigter Blutdruck,
EKG-Verénderungen, Herzstillstand und Auflésung von
Skelettmuskelfasern (Rhabdomyolyse).

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Aristo® ver-
gessen haben

Wenn Sie einmal die Einnahme von Citalopram Aristo®
vergessen haben, so nehmen Sie beim nachsten Mal
Citalopram Aristo® wie gewohnt ein und besprechen
das Versdumnis mit lhrem Arzt. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Citalopram Aristo® ab-
brechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, so be-
sprechen Sie dieses bitte vorher mit Ihrem Arzt. Er wird
gegebenenfalls entsprechende MaBBnahmen einleiten.
Beenden Sie nicht eigenmachtig, ohne Ricksprache
mit lhrem Arzt, die medikamentdse Behandlung.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung
mit Citalopram Aristo®

Ein plotzliches Absetzen der Behandlung sollte ver-
mieden werden. Bei Beendigung einer Behandlung mit
Citalopram Aristo® sollte die Dosis schrittweise Uber
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 beeintréchtigende
Absetzerscheinungen auftreten, sollte erwogen wer-
den, die zuletzt eingenommene Dosis erneut einzu-
nehmen, um diese dann nach Anweisung des Arztes in
nunmehr kleineren Schritten zu reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

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

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende

Folgen haben. Wenn Sie eines der folgenden Symp-

tome feststellen, diirfen Sie Citalopram Aristo® nicht

weiter einnehmen. Suchen Sie sofort lhren Arzt auf:

- Unwillkdrliche, rhythmische Kontraktionen von Mus-
keln, einschlieBlich der Muskeln, die die Bewegung des
Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Halluzinationen,
Koma, UbermaBiges Schwitzen, Verwirrtheit, Zittern,
Ubertriebene Reflexe, erhdhte Muskelanspannung und
Korpertemperatur Uber 38 °C kénnen Anzeichen des
selten auftretenden, sogenannten Serotoninsyndroms
sein, beobachtet bei der kombinierten Einnahme von
Antidepressiva oder der gleichzeitigen Anwendung
bestimmter anderer Arzneimittel mit Citalopram (sie-
he Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Citalopram Aristo® beachten?”).

- Schwellungen der Haut, der Zunge, der Lippen oder
des Gesichts, Atem- oder Schluckbeschwerden (aller-
gische Reaktion),

- Ungewodhnliche Blutungen, einschlieBlich Magen-
Darm-Blutungen,

- Schneller, unregelmaBiger Herzschlag, Ohnmacht.
Dies konnen Symptome fir eine lebensbedrohliche
Herzrhythmusstérung sein, die Torsade de Pointes
genannt wird.

- Unwohlsein mit Muskelschwache und Verwirrtheit
oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen sind Anzei-
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chen einer selten auftretenden Hyponatridmie (he-
rabgesetzte Natriumkonzentration im Blut), die bei
Behandlung mit SSRIs (Gruppe der Antidepressiva, zu
denen auch Citalopram Aristo® gehért) insbesonde-
re bei alteren Patientinnen; Patienten, die Diuretika
einnehmen oder Patienten, die aus anderen Griinden
einen Volumenmangel haben, auftreten konnen.

- Krampfanfélle, siehe auch Abschnitt 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Citalopram Aristo® ist
erforderlich”,

- Gelbliche Verfarbung der Haut und des wei3en Berei-
ches der Augen sind Anzeichen einer Leberfunktions-
storung/Hepatitis.

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen

- Schlafrigkeit

- Schlaflosigkeit

- Zittern

- Ubelkeit, Verstopfung

- vermehrtes Schwitzen, Mundtrockenheit, Schwache-
gefuhl

- Kopfschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Nervositat, Angstlichkeit, Aufgeregtheit, anormale
Traume, Teilnahmslosigkeit, verminderter Appetit,
Gewichtsabnahme, Verwirrtheit, Konzentrationssto-
rungen

- Schwindel,  Aufmerksamkeitsstérungen,  Empfin-
dungsstérungen an Hénden und Beinen, wie z. B.
Kribbeln (Parasthesie), Stérungen der Bewegungsab-
|dufe und des Muskeltonus (EPS-Stérungen)

- Durchfall, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungs-
stérungen, Bldhungen

- Schnupfen

- Stérungen der Sexualfunktion, wie Ejakulationssto-
rungen, ausbleibende Ejakulation, Impotenz, Minde-
rung des sexuellen Interesses, bei Frauen Orgasmus-
storungen

- Geschmacksstérungen, Sehstérungen, Ohrgerdusche
(Tinnitus)

- Hautausschlag, Juckreiz

- Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

- Fieber

- Stérungen beim Wasserlassen

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

- vermehrter Speichelfluss, Gahnen, gestortes Allge-
meinbefinden, Mudigkeit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

- allergische Reaktion, Nesselausschlag

- gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme

- Euphorie, Aggression, Gefiihl der Selbstentfremdung,
Halluzinationen, Manie

- Krampfanfalle

- Husten, Atemnot

- Lichtiiberempfindlichkeit

- Erhéhung der Leberenzymwerte

- langsamer Herzschlag

- Ohnmacht

- Haarausfall

- erweiterte Pupillen

- Frauen: verlangerte Menstruationsblutungen

- Hautblutungen (Purpura)

- Schwellungen der Arme und Beine (Odeme)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- herabgesetzte Natriumkonzentration im Blut (Anzei-
chen hierfir kdnnen Unwohlsein mit Muskelschwache
und Verwirrtheit oder Schwierigkeiten beim Wasser-
lassen sein)

- vermehrtes Wasserlassen (anormale Ausschittung
des antidiuretischen Hormons)

- Serotonin-Syndrom (mégliche Anzeichen sind unwill-
kiirliche, rhythmische Kontraktionen von Muskeln,
einschlieBlich der Muskeln, die die Bewegung des
Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Halluzinationen,
Koma, UbermaBiges Schwitzen, Verwirrtheit, Zittern,
Ubertriebene Reflexe, erhohte Muskelanspannung
und Kérpertemperatur tber 38 °C)

- Grand-mal Krampfanfall

- Leberentziindung (Hepatitis)

- psychomotorische Unruhe/Akathisie (Unfahigkeit zum
ruhigen Sitzen) (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vor-
sicht bei der Anwendung von Citalopram Aristo® ist
erforderlich”)

- unwillkirliche Bewegungen (Dyskinesie)

- Haut- oder Schleimhautblutungen (Ekchymosen)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfug-

baren Daten nicht abschatzbar

- suizidale Gedanken, suizidales Verhalten'

- QT-Verlangerung im EKG? (Veranderung bei der Auf-
zeichnung der Erregungsleitung im Herzen)

- schneller, unregelmaBiger Herzschlag, Ohnmacht.
Dies kénnen Symptome fir eine lebensbedrohliche
Herzrhythmusstérung sein, die Torsade de Pointes
genannt wird.

- Erhéhung des Prolaktinspiegels

- herabgesetzter Blutplattchen-Spiegel, wodurch das
Risiko fir Blutungen und blaue Flecke erh&ht ist

- herabgesetzte Kaliumkonzentration im Blut (Anzei-
chen hierfir kénnen Muskelschwache, Zuckungen
und Herzrhythmusstérungen sein)

- Bauchspeicheldrisenentziindung

- Panikattacken

- nachtliches Z&hneknirschen

- Ruhelosigkeit

- Absonderung von Milch bei Ménnern und bei Frauen,
die nicht stillen

- Frauen: unregelmaBige Menstruationsblutungen,
schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt
(postpartale Hamorrhagie), siehe weitere Informatio-
nen unter ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit” in Abschnitt 2.

- Ménner: schmerzhafte Erektionen

- plétzliche Schwellungen der Haut oder Schleimhaute

- Nasenbluten

- Magen-Darm-Blutungen (einschlieBlich rektale Blu-
tungen)

- schwere allergische (anaphylaktische) Reaktion, mit
Atembeschwerden und Schwindel

- Bewegungsstorungen

" Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten
wahrend der Therapie mit Citalopram oder kurze Zeit
nach Beendigung der Behandlung sind berichtet wor-
den (siehe Abschnitt 2. ,, Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Citalopram Aristo® ist erforderlich”).

2 Falle von QT-Verlangerungen wurden seit der Markt-
einfihrung berichtet, Gberwiegend bei Patienten mit
vorbestehenden Herzerkrankungen.

Ein erhohtes Risiko fir das Auftreten von Knochenbri-
chen wurde bei Patienten, die mit dieser Gruppe von
Arzneimitteln behandelt wurden, beobachtet.

Absetzreaktionen bei Beendigung einer Behandlung
mit Citalopram Aristo®

Absetzreaktionen treten bei einer Beendigung der Be-
handlung h&ufig auf. Schwindelgefihl, Empfindungssté-
rungen (einschlieBlich Parasthesien), Schlafstérungen
(einschlieBlich Schlaflosigkeit und intensiver Traume),
Erregtheit oder Angst, Ubelkeit und/oder Erbrechen,
Zittern, Verwirrtheit, Schwitzen, Kopfschmerzen,
Durchfall, Herzklopfen, emotionale Instabilitat, Reizbar-
keit und Sehstérungen sind die am haufigsten berichte-
ten Reaktionen. Im Allgemeinen sind diese Symptome
leicht bis maBig schwer und gehen von selbst zurick;
bei einigen Patienten kénnen sie jedoch schwerwie-
gend sein und langer bestehen bleiben. Es wird da-
her geraten, wenn eine Behandlung mit Citalopram
Aristo® nicht mehr erforderlich ist, die Dosis schrittwei-
se 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie koénnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Citalopram Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis” an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Citalopram Aristo® 40 mg enthélt

- Der Wirkstoff ist:
Jede Filmtablette enthalt 40 mg Citalopram (als Cita-
lopramhydrobromid).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph. Eur.),
mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypro-
mellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E171).

Wie Citalopram Aristo® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Citalopram Aristo® 40 mg sind runde, weif3e Filmtab-
letten mit Kreuzbruchkerbe.

Citalopram Aristo® 40 mg Filmtabletten sind in PVC/
PVDC/Alu-Blistern verpackt und in Packungen mit 20,
50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen

in den Verkehr gebracht.

AﬁiST() Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Avristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBe 8-10

13435 Berlin, Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250
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