citalopram

Medicamento genérico Lei n 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
citalopram 20 mg. Embalagem contendo 14, 28 ou 30 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:

bromidrato de citalopram.........ccocnirinincneeeseene 24,99 mg
(equivalente a 20 mg de citalopram)

excipientes g.s.p. . .. 1 comprimido revestido
(amido, lactose monoidratada, povidona, glicerol, celulose microcristaling,
estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, hipromelose, macrogol,
diéxido de titanio, talco).

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o me-
dicamento, ele informa sobre as propriedades deste medica-
mento. Se persistirem duvidas ou estiver inseguro fale com
seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e
n&@o administre caso haja sinais de violacGo e/ou danos na
embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O citalopram é um medicamento da classe dos inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (ISRS), que é uma classe de medicamentos do
grupo dos antidepressivos. Age no cérebro, onde corrige as concentracdes
inadequadas de determinadas substéncias denominadas neurotransmisso-
res, em especial a serotonina, que causam os sinfomas na situacdo de
doenca.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O citalopram é usado para tratar depresséo e, apés a melhora, para
prevenir a recaida desses sinfomas. O citalopram é usado em tratamen-
tos de longo prazo para prevenir a recorréncia de novos episédios depres-
sivos em pacientes que tem depressdo recorrente.

O citalopram ¢ eficaz também para o tratamento de pacientes com
transtorno de pénico e para o tratamento do transtorno obsessivo com-
pulsivo (TOC)

Pergunte ao seu médico se vocé tiver dividas sobre porque citalopram
lhe foi prescrito.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacdes do uso de citalopram

Este medicamento é contra-indicado em criancas.

Né&o tomar citalopram se vocé for alérgico a qualquer componente da
férmula.

Né&o tomar citalopram se estiver em uso de medicamentos conhecidos
como inibidores da monoaminoxidase (IMAO). Os IMAOs (selegiling, fe-
nelzing, tranilcipromina, moclobemida) sGo medicamentos também usados
para o tratamento da depress@o. Mesmo se tiver terminado um tratamento
com um IMAO, deve esperar o periodo de duas semanas antes de comecar
a usar o citalopram, se fez uso de selegiling, fenelzina, tranilciproming,
e o periodo de um dia se foi usada a moclobemida. Apés terminar o uso
de citalopram, esperar uma semana antes de iniciar o uso de um IMAO.

Precaucdes e adverténcias no tratamento com citalopram

Avisar ao seu médico se teve ou tem algum problema de sadde, princi-
palmente: doenca hepdtica grave, doenca renal grave, diabetes (pode
ser necessdrio um ajuste da terapia antidiabética), epilepsia (ou histéria
de convulsdes ou ataques) ou algum tipo de transtorno de sangramento.
Pacientes com transtorno bipolar do humor em depresséo, ao fazer uso
de antidepressivos podem apresentar uma virada maniaca. Nesses casos,
interromper o uso do citalopram e procurar orientacdo médica para a
realizacdo de alteracdes na medicagdio que possam ser necessdrias.

Apds o uso de um ISRS por um tempo prolongado, como o citalopram,
a retirada do medicamento deve ser gradual ao longo de uma a duas
semanas, para evitar a ocorréncia de sintomas desagraddveis conhecidos
como sinftomas de descontinuacéo: tontura, distirbios sensoriais (incluindo
parestesia), sensacdo de dorméncia e fraqueza muscular, distérbios do so-
no (incluindo insénia e sonhos intensos), fremor, agitacdo ou ansiedade,
enjéo e/ou vémito, dor de cabeca e palpitacdes. O risco destes sintomas
ocorrer depende de vérios fatores, incluindo dose, duracdo do tratamento
e velocidade de reducdo da dose. Estes sintomas geralmente s&o leves a
moderados, no entanto, em alguns pacientes, podem ser graves em inten-
sidade. Ocorrem na maioria das vezes nos primeiros dias apés a interrup-
¢8o do tratamento, mas também hé relatos muito raros de tais sintomas
em pacientes que inadvertidamente esqueceram de tomar uma dose. Estes
sintomas geralmente s@o limitados e desaparecem dentro de 2 semanas,

embora em alguns individuos podem prolongar-se (2-3 meses ou mais). Os
sintomas de descontinuagdo podem ocorrer em alguns casos se a retirada
do medicamento for abrupta. Esses sintomas n&o s&o indicativos de vicio.

A depressdo estd associada a um maior risco de pensamentos suicidas, auto-
flagelacéo e suicidio. Considerando que a melhora do paciente pode ndo
ocorrer durante as primeiras semanas ou mais de tratamento, os pacientes
devem ser cuidadosamente monitorados até que essa melhora ocorra.

A possibilidade de tentativa de suicidio pode estar associada & depressao,
e pode persistir até que a doenca esteja tratada. Pacientes potencialmente
suicidas ndo devem ter acesso a grandes quantidades de medicamentos.

Outras doencas psiquidtricas onde o citalopram é prescrito, podem
igualmente ser associadas a um maior risco de eventos relacionados ao
suicidio. As mesmas precaucdes observadas ao tratar pacientes com de-
pressdo devem ser observadas ao tratar pacientes com outros distirbios
psiquidtricos.

O citalopram ndo deve ser utilizado durante a gravidez, exceto se
realmente necessdrio.

Casos de sintomas de descontinuacdo em recém-nascidos foram relatados
apés o uso de ISRS no final da gravidez. Recém-nascidos devem ser obser-
vados se o uso materno de citalopram continuar pelos Gltimos estdgios
da gravidez, especialmente no ferceiro trimestre. Uma interrupcdo repenti-
na deve ser evitada durante a gravidez.

Os seguintes sintomas podem ocorrer no recém-nascido apds o uso ma-
terno de ISRS nos Gltimos estégios da gravidez: desconforto respiratério,
cianose (coloragdo azulada da pele ou das mucosas), apneia (paradas
tempordrias da respiracdo durante o sono), convulsdes, instabilidade da
temperatura corporal, dificuldade de alimentacéo, vémitos, hipoglicemia,
hipertonia (aumento anormal do t&nus muscular ou de um érg&o), hipoto-
nia (diminvicdo ou perda do t8nus muscular), hiperreflexia (exacerbacdo
dos reflexos normais), tremor, irritabilidade, letargia, choro constante, so-
noléncia e dificuldade em adormecer.

O uso de citalopram durante a gravidez poderd resultar em distirbios
neurolégicos e comportamentais no recém nascido.

O uso de citalopram tem sido associado ao desenvolvimento de acati-
sia, que é caracterizada por uma agitacdo desagraddvel e pela necessida-
de de se deslocar freqiientemente, acompanhada por uma incapacidade
de se sentar ou de se manter quieto. E mais provavel que ocorra durante
as primeiras semanas de tratamento. Para os pacientes que desenvolverem
estes sintomas, o aumento da dose pode ser prejudicial.

Interacées medicamentosas com citalopram

Alguns medicamentos podem afetar a acéo de outros, e isso pode causar

sérias reacdes desagraddveis. Comunicar ao seu médico todos os medi-

camentos que estiver em uso ou que tenha feito uso nos 14 dias prévios

ao inicio do tratamento com citalopram (mesmo os sem necessidade de

receita controlada), inclusive outros medicamentos para depresséo.

O citalopram e os medicamentos abaixo devem ser associados com cautela:

* carbonato de litio e triptofano - se apresentar febre alta, contragdes
musculares abruptas, agitacdo e confuséo, contatar imediatamente seu
médico;

* selegilina - a dose de selegilina, que é um tipo de IMAO (seletivo para
MAQ B), n&o deve ultrapassar 10 mg/dig;

* sumatriptano e similares - hd risco de surgimento de efeitos desagradé-
veis; se apresentar efeito desagraddvel incomum, contatar seu médico;

* medicamentos que alteram a fungdo plaquetdria - risco um pouco aumen-
tado de sangramentos anormais;

* Erva de S&o Jodo (Hypericum perforatum) - o uso associado ao citalopram
pode aumentar o risco de efeitos desagraddveis.

O citalopram interage com dlcool?

O citalopram ndo potencializa os efeitos do dlcool. Apesar de ndo ha-

ver interacdo, recomenda-se n&o ingerir dlcool durante o tratamento com

citalopram.

“Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis”.
“Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo,
exceto sob orientacdo médica. Informe seu médico se ocorrer
gravidez ou se iniciar amamentacéo durante o uso deste me-
dicamento”.

“Durante o tratamento o paciente né&o deve dirigir veiculos
ou operar mdquinas, pois a sua habilidade e atencéo podem
estar prejudicadas”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE



COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

O citalopram é um comprimido revestido, branco, oval, biconvexo, com
sulco em um dos lados e gravacdo de um “C20".

Posologia

Depressdo

A dose usual é de 20 mg ao dia. Conforme decisdo médica, pode ser
aumentada até um mdximo de 60 mg/dia.

Transtorno de pénico

A dose inicial para a primeira semana é de 10 mg ao dia, com aumento
posterior para 20 ou 30 mg/dia. Conforme decisdo médica, pode ser
aumentada até um méximo de 60 mg/dia.

Pacientes suscetiveis a ataques de pénico podem experimentar um aumen-
to da ansiedade apés o inicio do tratamento, que geralmente se normaliza
nas duas primeiras semanas de uso do medicamento. Uma dose inicial
menor é recomendada para evitar ou amenizar esse efeito.

Transtorno obsessivo compulsivo (TOC)

A dose usual é de 20 mg ao dia. Conforme decisdo médica, pode ser
aumentada até um méximo de 60 mg ao dia.

Pacientes idosos (maiores de 65 anos de idade)

Pacientes idosos n&o devem receber doses maiores que 40 mg ao dia.
Criancas e adolescentes (menores de 18 anos de idade)

O citalopram n&o ¢ recomendado para criancas e adolescentes.
Funcdo renal reduzida

N&o é necessdrio ajuste de dose em pacientes com comprometimento re-
nal leve ou moderado. Néo estd disponivel nenhuma informacéo sobre o
tratamento de pacientes com func&o renal gravemente reduzida (depura-
c&o de creatinina < 30 mL/min).

Funcdo hepdtica reduzida

Pacientes com func&o hepdtica reduzida n&o devem receber doses maio-
res que 30 mg ao dia.

Duracéo do tratamento com citalopram

Como ocorre com outros medicamentos para depress&o, transtorno de pa-
nico e TOC, a ac&o do medicamento demora algumas semanas para ser
percebida.

Nunca trocar a dose do medicamento sem antes falar com seu médico.

A duracdo do tratamento é individual, usualmente o periodo minimo é de
6 meses.

Continuar tomando seus medicamentos pelo periodo recomendado por
seu médico.

N&o interromper o uso do medicamento sem a orientacdo médica, mesmo
se sentir melhora. Apesar do tratamento e da melhora que o acompanha,
a doenca persiste por um longo periodo e se o tratamento for interrompido
antes do momento correto os sinftomas podem retomar.

Pacientes que tem depressdo recorrente se beneficiam de tratamento conti-
nuado, as vezes por vdrios anos, para a prevencdo de novos episédios.
Instrucées de uso

Os comprimidos de citalopram s&o administrados por via oral, uma Uni-
ca vez ao dia. Os comprimidos de citalopram podem ser tomados em
qualquer momento do dia, com ou sem alimentos. Engolir os comprimidos
com dgua, sem mastigé-los.

Se vocé esquecer de tomar citalopram:

Se esquecer de tomar a dose de um deferminado dia, fomar somente a pré-
xima dose, no hordrio usual, sem alteracdes. N&o tomar a dose em dobro.

Uma interrupg&o repentina do tralamento deve ser evitada. Quando o tra-
tamento com citalopram for interrompido, a dose deve ser gradualmente
reduzida durante um periodo de pelo menos uma a duas semanas, de
modo a reduzir o risco de sintomas de descontinuacdo. Se ocorrerem sin-
tomas intolerdveis apés uma diminvicdo da dose ou apds interrupcéo do
tratamento, pode-se considerar o retorno da dose anteriormente prescrita.
Posteriormente, o médico pode continuar diminuindo a dose, mas em um
ritmo mais lento.

“Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os ho-
rarios, as doses e a duracéo do tratamento”.

“Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu
médico”.

“Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado”.
“Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. A data de
fabricacéo e o prazo de validade estéo impressos na embala-
gem externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como ocorre com qualquer medicamento, o citalopram pode causar
efeitos desagraddveis em algumas pessoas durante o tratamento. Os efei-
tos desagraddveis observados com o citalopram sdo em geral leves e

transitérios. Eles s&o mais freqiientes durante a primeira ou segunda sema-
na de tratamento, e geralmente regridem em seguida.

O citalopram né&o compromete a funcéo intelectual nem a motora, e
apresenta pouca ou nenhuma propriedade sedativa, seja sozinho ou em
associacdo com o édlcool.

Os efeitos adversos mais comuns com o uso do citalopram s&o enjéo,
bocejos, boca seca, sonoléncia, insénia, sudorese aumentada, agitacdo,
apetite diminuido, tremores, diarréia, prisdo de ventre, diminuvicdo da li-
bido, cansaco, disfuncdo erétil ou distirbio da ejaculacdo em homens e
dificuldade em atingir o orgasmo em mulheres.

Raramente podem ocorrer acatisia/agitacdo psicomotora e pensamentos/
comportamento suicida.

Alguns efeitos desagraddveis sdo muito raros, mas sérios. Se sentir os sinto-
mas descritos a seguir, parar de fomar citalopram e contatar seu médico
imediatamente:

* sensacdo de mal estar com fraqueza muscular e confusdo; podem ser
sinais de uma condic&o rara denominada hiponatremia (concentracdo
anormal de sédio no sangue) que pode ser desencadeada pelo uso de
ISRS, especialmente em mulheres idosas;

« febre alta, agitacdo, confusdo, contracdes musculares abruptas e tremo-
res; podem ser sinais de uma condicdo rara denominada sindrome sero-
toninérgica que pode ocorrer com o uso de diferentes antidepressivos.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Contatar o médico imediatamente ou ir ao hospital mais préximo, mesmo
na auséncia de desconforto ou sinais de intoxicacdo, para que sejam reali-
zados os procedimentos médicos adequados. Né&o existe antidoto especifi-
co. O tratamento é sintomdtico e de suporte. Levar a caixa de citalopram
ao médico ou hospital.

Sintomas de superdose incluem ndusea, vémitos, sudorese, tonteiras, con-
vulsdes, batimentos cardiacos acelerados, tremores, inconsciéncia.

Em caso de superdose procure um centro de controle de into-
xicacéio ou socorro médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local
fresco (temperatura inferior a 25°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

Para sua seguranca, nao descarte a bula e o cartucho até o
uso total deste medicamento.

) VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE RECEITA

Lote, data de fabricac@o e validade: vide cartucho.
Reg. M.S.: 1.0047.0377

Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
CRF-PR n® 16.006

Fabricado por: Importado por:
Salutas Pharma GmbH
Barleben - Sachsen-Anhalt
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5. SANDOZ®

Uma decisdo sauddvel

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16 - IndUstria Brasileira

Cédigo: 46011113 Dimensdes: 200 x 300mm
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