Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AUREX 20, 20 mg, tabletki powlekane
AUREX 40, 40 mg, tabletki powlekane
Citalopramum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

+ W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

+ Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

+ Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Aurex 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aurex
Jak stosowac lek Aurex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aurex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR L=

1. Co to jest lek Aurex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aurex zawiera substancj¢ czynng cytalopram - lek przeciwdepresyjny z grupy tzw. selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny. Depresja i ek wigza si¢ z niedoborem substancji, ktore
przenosza informacje w mozgu (w tym serotoniny). Cytalopram pomaga przywroci¢ prawidtowe
stezenie serotoniny w mozgu.

Lek Aurex stosuje si¢ w leczeniu:
« depresji oraz w zapobieganiu nawrotom zaburzen depresyjnych;
» zespohu Igku napadowego z agorafobig (Igkiem przed otwartg przestrzenig) lub bez agorafobii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aurex

Kiedy nie stosowac leku Aurex

« jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na cytalopram lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

«» jesli pacjent przyjmuje lek z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (tzw. IMAO - leki stosowane
w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona) lub przyjmowat je w ciggu ostatnich 2 tygodni (patrz
,Aurex a inne leki”);

Lekarz udzieli informacji, w jaki sposob rozpoczaé stosowanie leku Aurex po przerwaniu
przyjmowania leku z grupy IMAO.

« jesli pacjent przyjmuje linezolid (antybiotyk) i nie jest mozliwa §cista obserwacja jego stanu
ani monitorowanie ci$nienia tetniczego krwi,

« jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia rytmu serca lub w przeszto$ci wystapily u niego takie
zaburzenia (stwierdzone w badaniu oceniajacym czynnos¢ serca — EKQG);

« jesli pacjent przyjmuje leki regulujace rytm serca lub leki, ktore mogg wptywac na rytm serca
(patrz nizej ,,Aurex a inne leki”).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Stosowanie leku Aurex u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
Leku Aurex nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Ze wzgledu na
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zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak préby samobdjcze, my$li
samobojcze 1 wrogo$¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to,
lekarz moze przepisac lek Aurex pacjentom w wieku ponizej 18 lat, stwierdzajac, ze lezy to w ich
najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz przepisat lek Aurex pacjentowi w wieku ponizej 18 lat,

w zwigzku z czym maja Panstwo jakiekolwiek watpliwos$ci, prosimy o skonsultowanie si¢ z danym
lekarzem. W razie rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawdéw u pacjentoéw w wieku ponize;j
18 lat przyjmujacych lek Aurex, nalezy poinformowac o tym lekarza. Ponadto do tej pory brak danych
dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Aurex w tej grupie wiekowej
dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy lub o samobdjstwie

Ludzie cierpigcy na depresje lub zaburzenia legkowe mogg mie¢ czasami mysli o wyrzadzeniu sobie
krzywdy (samouszkodzeniu) lub o samobojstwie. Mysli takie moga si¢ nasili¢ na poczatku stosowania
leku przeciwdepresyjnego, gdyz musi uptyna¢ pewien czas zanim lek zacznie dziata¢ i nastapi
poprawa samopoczucia. Pacjenci ze sktonno$ciami samobdjczymi nie mogg mie¢ dostepu do duzej
ilosci lekow oraz, jesli to konieczne, powinni pozostawaé pod stalym nadzorem.

Dotyczy to zwlaszcza pacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowaty zachowania lub mysli
samobdjcze, pacjentow w wieku ponizej 25 lat oraz tych, ktorzy przed rozpoczeciem terapii
wykazywali znacznego stopnia nasilenie mysli samobdjczych. Jesli kiedykolwiek pojawig si¢ takie
mysli, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala.

Czasami pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciela lub krewnego o depres;ji lub zaburzeniu
legkowym i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Mozna takg osobe¢ rowniez poprosi¢ o zwrocenie
uwagi, gdy zauwazy nasilenie depres;ji lub lgku albo zmian¢ zachowania pacjenta.

Akatyzja
Stosowanie takich lekow, jak Aurex moze spowodowaé (zwykle w pierwszych tygodniach leczenia)

wystapienie tzw. akatyzji, ktora charakteryzuje si¢ poczuciem wewngtrznego pobudzenia, czgsto
z niemoznos$cig spokojnego siedzenia lub stania.

Leki takie, jak Aurex (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowaé wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty si¢ po
przerwaniu leczenia.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aurex nalezy poinformowac¢ lekarza o nastepujacych aktualnych

lub wystepujacych w przesztosci sytuacjach:

- mania (uczucie pobudzenia psychicznego i ruchowego),

- choroba nerek lub watroby,

- zaburzenia czynnosci serca (w tym rowniez przebyty niedawno zawal migsnia sercowego),

- powolna spoczynkowa akcja serca,

- szybkie lub nieregularne bicie serca, omdlenie, zapas¢ lub zawroty gtowy podczas wstawania (co
moze wskazywac na zaburzenia czynnosci serca),

- cukrzyca,

- napady drgawek lub padaczka,

- jaskra,

- wystepujace w przesztosci krwawienia (takie jak wybroczyny, krwawienie z drog rodnych,
krwawienie z przewodu pokarmowego oraz inne krwawienia w obrebie skoéry lub blon §luzowych)

- wystgpowanie zaburzen krzepnigcia krwi w wywiadzie, lub jesli pacjentka jest w ciazy (patrz
,,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”),

- przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych (patrz punkt ,,Aurex a inne leki”),

- leczenie elektrowstrzgsami,

- male stezenie sodu w surowicy (np. na skutek dtugotrwatej, ciezkiej biegunki, wymiotow lub
stosowania lekéw moczopgdnych),

- male stezenie magnezu w surowicy.

Nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku Aurex i skontaktowac si¢ z lekarzem w razie
wystapienia nastepujacych objawow:
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- pobudzenie ruchowe

- uczucie splatania (dezorientacji)

- drzenie migséni

- krotkotrwale, mimowolne skurcze migsni (drgawki miokloniczne)
- wysoka gorgczka.

Moga to by¢ objawy tzw. zespolu serotoninowego.

Aurex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac.

Cytalopram i inne stosowane jednoczes$nie leki moga wzajemnie wplywa¢é na swoje dzialanie i na

wystepowanie dzialan niepozadanych. Dotyczy to zwlaszcza takich lekéw, jak:

- pimozyd (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob psychicznych)

- buspiron (lek przeciwlgkowy)

- leki przeciwmigrenowe, takie jak sumatryptan i inne tryptany,

- leki przeciwdepresyjne, takie jak inne selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
inhibitory monoaminooksydazy (MAOI), selegilina (w dawce wigkszej niz 10 mg na dobg),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. dezypramina), lit, a takze ro$linne preparaty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum),

- leki przeciwbdlowe, takie jak opioidowe leki przeciwbolowe (np. tramadol i buprenorfina),

- leki stosowane w nadcis$nieniu tgtniczym lub w niewydolnosci serca, takie jak np. metoprolol,
flekainid, propafenon,

- leki, ktére moga zwiekszy¢ stezenie cytalopramu we krwi: cymetydyna, omeprazol, ezomeprazol,
lanzoprazol (stosowane w leczeniu choroby wrzodowej), flukonazol (stosowany w leczeniu
zakazen grzybiczych), fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny) i tyklopidyna (lek stosowany w celu
zmniejszenia ryzyka udaru),

- leki przeciwzakrzepowe,

- leki, ktére wptywaja na czynnos¢ plytek krwi, takie jak dipyridamol,

- leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne, takie jak kwas acetylosalicylowy i inne tzw. niesteroidowe
leki przeciwzapalne (np. ibuprofen, diklofenak czy celekoksyb),

- leki, ktére moga zwickszac ryzyko krwawienia, takich jak leki przeciwpsychotyczne, pochodne
fenotiazyny, tioksantenu, butyrofenonu, bupropion, rysperydon, tiorydazyna i haloperydol,

- lek przeciwmalaryczny — meflochina.

NIE WOLNO stosowac leku Aurex, jesli pacjent przyjmuje leki regulujace rytm serca lub leki, ktore
mogg wptywac na rytm serca, takie jak leki przeciwarytmiczne klasy 1A i III, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, dozylnie
podawana erytromycyna, pentamidyna), leki przeciwmalaryczne (zwlaszcza halofantryna), niektore
leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna).

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Lek Aurex z jedzeniem i piciem
Lek Aurex mozna przyjmowac mozliwie o tej samej, dowolnej porze dnia, niezaleznie od positkow.
Nie zaleca sig¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Aurex.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Aurex nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

Nalezy poinformowac¢ lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Aurex. Przyjmowanie takich lekow,
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jak Aurex podczas cigzy (zwtaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy) moze zwigkszac ryzyko
ciezkich powiktan u noworodka, zwanych zespotem przetrwatego nadci$nienia ptucnego noworodka
(PPHN). Stan ten objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinicg, i wystepuje zwykle w pierwszej
dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem i (lub) potozna.

Przyjmowanie leku Aurex pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z pochwy,
wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia
krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Aurex, powinna poinformowac o tym lekarza lub
polozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersig
Lek mozna stosowac w okresie karmienia piersig jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ z leczenia dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

Ptodnosé

W badaniach na zwierzgtach wykazano, Ze cytalopram obniza jako$¢ nasienia.

Teoretycznie moze to wptywac na ptodno$¢, cho¢ dotychczas nie zaobserwowano oddzialywania na
ptodnosé u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Aurex ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ oceny i reakcji w naglych sytuacjach,
ale moze uposledza¢ koncentracje. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Aurex zawiera laktoze i sod
Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje niektoérych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Aurex

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Aurex przyjmuje si¢ w pojedynczej dawce jeden raz na dobg.
Dorosli

Leczenie depresji

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa cytalopramu wynosi 20 mg jeden raz na dobe. W razie
koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 40 mg na dobe, w zaleznos$ci od
nasilenia objawow depresji i reakcji pacjenta na leczenie.

Poczatek dziatania przeciwdepresyjnego leku obserwuje si¢ na ogot po uptywie 2 do 4 tygodni
leczenia. W zapobieganiu nawrotom lek stosuje si¢ zwykle przez 6 miesigcy po ustgpieniu objawow
depres;ji.

Leczenie zespotu leku napadowego
Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobe przez pierwszy tydzien, a nast¢pnie jest zwickszana do
20 mg na dobe. W razie potrzeby lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnie 40 mg na dobe.

Poczatek dziatania leku obserwuje si¢ zazwyczaj po 2-4 tygodniach, a najwicksza skuteczno$¢ lek
osiaga po uptywie okoto 3 miesigcy.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
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Zalecana dawka dobowa wynosi 10-20 mg jeden raz na dobg¢. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke
maksymalnie do 20 mg na dobe, w zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
Leku Aurex nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobe, a maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczac
20 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodng Iub umiarkowang niewydolnoscig nerek zmiana dawki nie jest konieczna.
U pacjentow z cigzka niewydolno$cig nerek (z klirensem kreatyniny mniejszym niz 20 ml/min) nie
zaleca si¢ stosowania leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aurex
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Aurex nalezy niezwtocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta.

Do objawow przedawkowania naleza: drgawki, przyspieszona czynnos$¢ serca, sennosc, zmiany

w zapisie elektrokardiograficznym (EKG), §piaczka, wymioty, drzenie, obnizenie ci$nienia tetniczego
krwi, nudnosci, zatrzymanie czynnos$ci serca, pobudzenie, zwolnienie czynnosci serca, zawroty glowy,
nadci$nienie tetnicze, rozszerzenie zrenic, zaburzenia czynnosci serca, w tym, zaburzenia rytmu serca,
ostupienie, pocenie sig¢, sinica, zbyt glgbokie i intensywne oddychanie (hiperwentylacja). Rzadko
zglaszano przypadki rabdomiolizy (rozpad mig$ni poprzecznie prazkowanych).

Leczenie

Nie jest znana swoista odtrutka na cytalopram. Nalezy zastosowac leczenie objawowe

i podtrzymujgce. Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego, osmotycznego leku
przeczyszczajacego (np. siarczanu sodu) oraz oproznienie zotadka. W razie zaburzen $wiadomosci
nalezy zastosowac intubacj¢. Zaleca si¢ monitorowanie EKG i czynnosci zyciowych.

Pominiecie przyjecia leku Aurex
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Aurex

Nagte przerwanie stosowania leku po dtuzszym okresie leczenia moze u niektorych pacjentow
wywota¢ objawy zespotu odstawienia, takie jak zawroty glowy, uczucie mrowienia, drzenie
miesniowe, lek, nudnosci i kotatanie serca. O odstawieniu leku zawsze decyduje lekarz. Jesli
wskazane jest odstawienie leku, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie jego dawki.

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu stosowania selektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny - SSRI)

Po przerwaniu stosowania leku, zwtaszcza naglym, czesto wystepuja objawy odstawienia.

Ryzyko wystapienia takich objawow moze zaleze¢ od wielu czynnikéw, w tym od czasu leczenia,
wielkosci stosowanej dawki oraz szybkos$ci zmniejszania dawki.

Najczesciej opisywano zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym
bezsenno$¢ 1 intensywne marzenia senne), pobudzenie lub Ik, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie i bol
glowy. Zwykle objawy te sg tagodne do umiarkowanych, jednak u czgséci pacjentow mogg by¢ cigzkie.
Zazwyczaj wystepuja w ciggu kilku pierwszych dni po odstawieniu leku, ale istnieja bardzo rzadkie
doniesienia o wystapieniu takich objawow u pacjentow, ktoérzy przez nieuwage pomingli dawke leku.
Objawy te przewaznie ustgpuja samoistnie, zazwyczaj w ciggu 2 tygodni, chociaz u niektorych osob
moga utrzymywac si¢ dtuzej (2-3 miesigce lub wigcej). Dlatego lek Aurex nalezy odstawiac¢
stopniowo przez kilka tygodni lub miesi¢cy, zaleznie od potrzeb pacjenta.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Sa one na ogodt tagodne i przemijajace, wystepuja gtdéwnie w pierwszym lub dwoch pierwszych

tygodniach leczenia i zwykle ustgpuja w trakcie leczenia.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystepowaé czeséciej niz u 1 na 10 oséb): zaburzenia snu,
sennos¢, bezsenno$é, bol glowy, sucho$é w jamie ustnej, nudnos$ci, nasilone pocenie si¢, ostabienie.

Czgste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0s6b): zmniejszenie taknienia,
zmnigjszenie masy ciata, pobudzenie, zmniejszony poped plciowy, Igk, nerwowos¢, splatanie,
zaburzenia orgazmu (u kobiet), nietypowe marzenia senne, apatia, drzenie, mrowienie, zawroty glowy,
zaburzenia uwagi, migrena, utrata pamigci, szum w uszach, kolatanie serca, ziewanie, zapalenie btony
sluzowej nosa, biegunka, wymioty, zaparcie, niestrawno$¢, bol brzucha, wzdecia, nadmierne
wydzielanie §liny, $wiad, bol migséni, bol stawdw, impotencja, zaburzenia wytrysku, uczucie
zmeczenia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 100 0s6b): zwigkszenie
faknienia, zwigkszenie masy ciata, agresja, depersonalizacja (np. poczucie oderwania od swoich
wlasnych emocji oraz mysli), omamy, mania, zwigkszony poped plciowy, omdlenie, rozszerzenie
zrenic (moze prowadzi¢ do ostrej jaskry), przyspieszenie czynnosci serca, zwolnienie czynnosci serca,
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, pokrzywka, tysienie, wysypka, plamica, zatrzymanie moczu, nadmierne
krwawienie (u kobiet), obrzeki.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b): zmniejszenie
stezenia sodu we krwi (hiponatremia), drgawki, nieskoordynowane, mimowolne ruchy (dyskinezy),
zaburzenia smaku, krwawienie, kaszel, zapalenie watroby, goraczka, zte samopoczucie.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czgstoscia (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych): zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢), reakcje nadwrazliwosci,
reakcja anafilaktyczna, nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego, zmniejszone stezenie
potasu we krwi (hipokaliemia), napady paniki, zgrzytanie z¢gbami, niepokoj ruchowy, mysli
samobojcze, zachowania samobojcze*, drgawki, zespot serotoninowy (cigzkie zaburzenie
spowodowane zbyt duzg ilo$cig serotoniny w mozgu, z takimi objawami, jak np. bol glowy, omamy,
gorgczka, sztywno$¢ migsni, zaburzenia snu, zaburzenia czynno$ci serca, nudnosci, wymioty),
zaburzenia pozapiramidowe (sztywno$¢ migsni, uboga mimika, spowolnienie ruchow, mimowolne
skurcze migéni i ruchy), akatyzja (niemoznos$¢ spokojnego siedzenia lub stania), zaburzenia ruchu,
zaburzenia widzenia, zmiany w zapisie EKG, niedoci$nienie t¢tnicze podczas wstawania, krwawienie
z nosa, krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym krwotok odbytniczy), nieprawidtowe wyniki
badan czynnos$ci watroby, wybroczyny, obrzek naczynioruchowy, plamienie migdzymiesigczkowe,
cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie [(krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢” w punkcie 2], dtugotrwaty,
bolesny wzwod pracia (priapizm), mlekotok (u m¢zezyzn).

* Przypadki mysli i zachowan samobdjczych opisywano w trakcie leczenia cytalopramem lub
wkrotce po jego przerwaniu.

Badania wykazaly zwigkszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw otrzymujacych leki z grupy
selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne.

Mysli samobdjcze, poglebienie depresji lub zaburzen lgkowych
Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli
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o samookaleczeniu lub o popehieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziala¢ zazwyczaj
dopiero po uptywie 2 tygodni, czasami pozniej.

Wystgpienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetieniu samobdjstwa jest bardziej
prawdopodobne, jezeli:

- u pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli samobojcze lub cheé¢ samookaleczenia;

- pacjent jest mlodym dorostym: ryzyko zachowan samobdjczych jest zwigkszone u 0sob w wieku
ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi. Jesli

u pacjenta wystepuja mys$li samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Jesli w trakcie leczenia wystapi u pacjenta szybkie, nieregularne bicie serca i (Iub) omdlenie, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Aurex i natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza. Moga to by¢ objawy
zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca typu forsade de pointes (tj. czg¢stoskurczu komorowego
wieloksztaltnego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aurex

« Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

» Nie stosowac leku Aurex po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

o Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aurex
Substancjg czynng leku jest cytalopram (w postaci bromowodorku cytalopramu). Jedna tabletka
zawiera 20 mg lub 40 mg cytalopramu.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, kopowidon, glicerol 85%, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa, hypromeloza, makrogol
6000, tytanu dwutlenek (E171), talk.

Jak wyglada lek Aurex i co zawiera opakowanie

AUREX 20

Biate, podtuzne wypukte po obu stronach tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie
1 wyttoczonym napisem C 20.

Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

AUREX 40
Biale, podtuzne, wypukte po obu stronach tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie
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1 wytloczonym napisem C 40.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

Lek dostgpny jest w blistrach zawierajacych 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowej informacji nalezy zwrocié sie do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2024

Logo Sandoz
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	Akatyzja
	Należy powiedzieć lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje stosować.
	Cytalopram i inne stosowane jednocześnie leki mogą wzajemnie wpływać na swoje działanie i na występowanie działań niepożądanych. Dotyczy to zwłaszcza takich leków, jak:
	- pimozyd (lek stosowany w leczeniu niektórych chorób psychicznych)
	- buspiron (lek przeciwlękowy)

	Pacjenci w podeszłym wieku (powyżej 65 lat)
	Dzieci i młodzież w wieku poniżej 18 lat

