Biosintética

uma empresa ache

citalopram

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 20 mg: embalagem com 28 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de citalopram contém:

citalopram (equivalente a 25 mg de bromidrato de citalopram) ...........c.cccceeeenee. 20,00 mg
Excipientes: amido, copovidona, celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscar-
melose sddica, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e didxido de titanio.

INFORMA COES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento e prevengdo de recaida ou recorréncia da
depressdo, de transtornos do panico com ou sem agorafobia e do Transtorno Obsessivo
Compulsivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Os primeiros efeitos terapéuticos geralmente comegam a ser observados de duas a quatro
semanas ap6s o inicio da terapia com citalopram.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade ao
citalopram ou a qualquer componente da formulagao.

O tratamento concomitante com IMAOs (inibidores da monoaminoxidase), incluindo se-
legilina (inibidor seletivo da MAO-B) em doses acima de 10 mg por dia, é contraindica-
do. Este medicamento sé deve ser iniciado 14 dias apds a suspensdo destes medicamen-
tos (IMAOs).

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com doenga hepética grave.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

A dose maxima didria ndo deve exceder 40 mg/dia, pois doses superiores a 40 mg/dia po-
dem causar alteracdes na atividade elétrica do corac@o e ndo mostram nenhum beneficio
no tratamento da depressao.

A dose maxima recomendada para pacientes maiores de 60 anos é de 20 mg didrios.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio mé-
dica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum ou-
tro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embala-
gem original.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de comprimido revestido circular, branco, bicon-
vexo, com vinco em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de vali-
dade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para sa-
ber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de citalopram sdo administrados na forma de uma dose tinica e podem
ser tomados em qualquer momento do dia, independentemente da ingestdo de alimentos.
Geralmente, a resposta terapéutica pode ser avaliada somente depois de 2 a 3 semanas de
tratamento, quando um possivel aumento da dose (em elevacdes de 10 mg) pode ser reali-
zado em intervalos de 2 a 3 semanas.

Adultos

Tratamento da depressao
Administrar citalopram na forma de uma dose oral inica de 20 mg por dia. Dependendo
mmem da resposta individual do paciente e da gravidade da depressdo, aumentar a dose até um
maximo de 40 mg por dia.
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EEmEEE Tratamento do transtorno do panico

Uma dose oral tnica de 10 mg € recomendada na primeira semana, antes de se aumentar
Em— a dose para 20 mg por dia. Dependendo da resposta individual, aumentar a dose até um
= miximo de 40 mg por dia.

Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo
E recomendada a dose inicial de 20 mg. Dependendo da resposta individual, aumentar a
dose até um maximo de 40 mg por dia.

Pacientes idosos (> 65 anos de idade)

Tratamento da depressao
Administrar citalopram na forma de uma dose oral tnica de 20 mg por dia.
A dose maxima recomendada para pacientes maiores de 60 anos é de 20 mg diarios.

Tratamento do transtorno do panico

Uma dose oral tinica de 10 mg é recomendada na primeira semana, antes de se aumentar
a dose para 20 mg por dia. A dose maxima recomendada para pacientes maiores de 60
anos é de 20 mg diarios.

Criancas
O uso nido é recomendado, pois a seguranca e eficicia ndo foram estabelecidas nesta po-
pulacio.

Funcao renal reduzida

Nao € necessdrio ajuste da posologia em pacientes com comprometimento renal leve ou
moderado. Nao estd disponivel nenhuma informacao sobre o tratamento de pacientes com
funcio renal gravemente reduzida (depurag@o de creatinina < 30 ml/min).

Funcio hepatica reduzida
Pacientes com funcio hepdtica reduzida ndo devem receber doses superiores a 20 mg/dia.

Duracio do tratamento

Uma melhora significativa do humor deprimido pode ser notada ja na primeira semana de
tratamento e uma resposta antidepressiva total em 2 a 4 semanas.

O tratamento com antidepressivos € sintomdtico e deve, portanto, ser continuado por um
periodo de tempo apropriado, geralmente 6 meses ou mais aps melhora clinica, para a
prevencdo de recidivas.

No caso de pacientes com transtorno depressivo recorrente (unipolar), pode ser necessa-
ria a continuagdo da terapia durante alguns anos para a prevengdo da recorréncia de no-
vos episodios.

A melhora mdxima com citalopram no tratamento do transtorno do panico é geralmen-
te alcancada depois de cerca de 3 meses e a resposta € mantida durante tratamento conti-
nuado.

O inicio do efeito no tratamento do Transtorno Obsessivo Compulsivo € de 2 a 4 semanas,
havendo melhora adicional com a continuacio do tratamento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura-
¢io do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar citalopram, volte a tomar no dia seguinte a prescri¢do usual,
ndo sendo necessario dobrar a dose.

Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas observadas com citalopram sdo em geral leves e transitérias. Elas sdo
mais frequentes durante a primeira ou segunda semana de tratamento e geralmente se ate-
nuam em seguida.

Os efeitos adversos mais comumente observados com o uso de citalopram (N=1083) em
estudos duplo-cegos, controlados por placebo e ndo observados com uma incidéncia igual
entre pacientes tratados com placebo (N=486) foram: nduseas, boca seca, sonoléncia, su-
dorese aumentada, tremor, diarreia, diminui¢do da libido, disttirbios de ejaculacio e anor-
gasmia em mulheres. A incidéncia excedente de cada um desses efeitos adversos em rela-
¢do ao placebo € baixa. Ha correlagd@o entre dose e resposta para os seguintes efeitos ad-
versos: sudorese aumentada, boca seca, agitagdo, sonoléncia, diarreia, ndusea e fadiga.
Os efeitos adversos abaixo foram relatados em estudos clinicos ou durante a vigilancia
poés-marketing:
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Comuns (>1/100, <1/10): relatados em estudos clinicos e com frequéncia corrigida por
placebo — sudorese aumentada, boca seca, agitagcdo, apetite diminuido, impoténcia, in-
sonia, libido diminuida, sonoléncia, bocejos, diarreia, ndusea, distirbios de ejaculagdo,
anorgasmia feminina e fadiga.

Muito raros (<1/10.000): relatados através do servigo de farmacovigilancia pés-marke-
ting — hiponatremia e secrecdo inapropriada de hormonio antidiurético (ambas especial-
mente em mulheres idosas), hipersensibilidade, convulsdes, convulsdo tipo grande mal,
sindrome serotoninérgica, sindrome de descontinuagdo (vertigem, ndusea e parestesia),
equimose, purpura e sintomas extrapiramidais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea-
¢oes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do
seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Como o citalopram é administrado para pacientes que apresentam risco potencial para o
suicidio, houve alguns relatos de tentativa de suicidio. N@o existem detalhes quanto as do-
ses utilizadas ou quanto a combinagdes com outras drogas e/ou dlcool.

A experiéncia proveniente de casos considerados como sendo provocados pelo citalopram
em monoterapia mostrou o seguinte padrdo: em doses abaixo de 600 mg, sintomas leves
de nauseas, tontura, taquicardia, tremor e sonoléncia, foram evidentes; em doses acima de
600 mg, podem ocorrer convulsdes nas primeiras horas apds a ingestao.

As convulsdes podem aparecer repentinamente, apesar de uma diminui¢ao apenas discreta
do nivel de consciéncia, alteragdes de ECG, principalmente na forma de complexos QRS
alargados, podem ocorrer algumas horas depois.

Nao foram relatadas arritmias graves ou hipotensdo clinicamente significativa.

Nao existe antidoto especifico.

O tratamento € sintomdtico e de suporte.

Deve-se realizar lavagem géstrica assim que possivel apds a ingestdo oral. Iniciar moni-
torizacdo através do ECG, quando forem ingeridos mais de 600 mg. Tratar as convulsdes
com diazepam. Normalizar os complexos QRS largos através da infus@o de solucdo hiper-
tonica de cloreto de sédio.

Um paciente adulto sobreviveu a intoxicagdo com 5.200 mg de citalopram.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente so-
corro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1213.0359

Farmacéutico Responsdvel:
Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Na¢des Unidas, 22.428
Séo Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

ou

Fabricado e registrado por:
Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Na¢des Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Inddstria Brasileira

Embalado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/08/2016.
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