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Biosmtética

uma empresa ache

MAXAPRAN

citalopram

Comprimidos revestidos

USO ADULTO
USO ORAL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Embalagem com 7, 14 e 28 comprimidos revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
citalopram
(equivalente a 25 mg de bromidrato de citalopram)

Excipientes: amido, crospovidona, celulose microcristalina, lactose,
croscarmelose sédica, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol
e diéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

MAXAPRAN ¢ indicado para o tratamento e prevenc¢édo de recaida
ou recorréncia da depressdo; de transtornos do panico com ou sem
agorafobia e do transtorno obsessivo compulsivo. Os primeiros efeitos
terapéuticos geralmente comegam a ser observados de duas a quatro
semanas apos o inicio da terapia com MAXAPRAN.

Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade. O medicamento deve ser armazenado na embalagem
original até sua total utilizagao.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medica-
mento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagao. Nao devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de
validade, pois podem trazer prejuizos a satde.

Gravidez e lactagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagao médica ou do cirurgiao-dentista.

Cuidados de administracao

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgao do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Seu médico sabera o momento de suspender a medica¢ao. Quando
isso ocorrer, a suspensao devera ser feita gradualmente.

Reacoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagcdes desagradaveis
tais como nauseas, boca seca, sonoléncia, sudorese aumenta-
da, tremor, diarréia, dor de cabeca e ins6nia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

.20 mg

com outras sub
MAXAPRAN n&o deve ser administrado concomitantemente com ini-
bidores da monoaminoxidase (IMAOs). MAXAPRAN sé deve ser ini-
ciado 14 dias ap6s a suspensao destes medicamentos (IMAOs).
Contra-indicagbes e precaugoes
O medi 1to é contra-indicado para pacientes com conheci-
da hipersensibilidade ao citalopram ou a qualquer componente
da formulagao.
MAXAPRAN deve ser usado com cautela em pacientes com doenca
hepatica grave.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atengao podem estar
prejudicadas.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

Estudos bioquimicos e comportamentais mostraram que o citalo-
pram é um potente inibidor da recaptacdo da serotonina (5-HT). A
tolerancia para a inibicéo da recaptagdo de 5-HT n&o é induzida pelo
tratamento prolongado com citalopram.

O citalopram € o inibidor seletivo da recaptagao de serotonina (ISRS)
de maior seletividade descrito até o momento, com nenhum ou mini-
mo efeito sobre a recaptagao da noradrenalina (NA), dopamina (DA)
e acido gamaminobutirico (GABA).

Ao contrario dos antidepressivos triciclicos e de alguns dos mais novos
inibidores da recaptagao da serotonina, o citalopram nao apresenta afi-
nidade ou apresenta muito baixa afinidade aos receptores 5-HT1A, 5-
HT2, DA D1 e DA D2; colinérgicos muscarinicos; histaminicos H1; alfa
e beta-adrenérgicos; benzodiazepinicos e opidides.

Uma série de testes funcionais in vitro em érgaos isolados, bem co-
mo testes funcionais in vivo, confirmaram a falta de afinidade por es-
ses receptores. Essa auséncia de efeitos sobre receptores, poderia
explicar porque o citalopram produz uma quantidade menor de efei-
tos colaterais tradicionais, como boca seca, disturbios vesicais e intes-
tinais, visdo turva, sedagéo, cardiotoxicidade e hipotens&o ortostatica.

A supressao do sono durante o estagio REM (movimento rapido dos
olhos) é considerada um fator preditivo da atividade antidepressiva.
Como os antidepressivos triciclicos, outros ISRSs e inibidores da
MAO, o citalopram suprime o sono REM e aumenta o sono profundo
de ondas lentas.

Embora néao se ligue a receptores opidides, o citalopram potencializa
o efeito antinociceptivo de analgésicos opidides comumente utilizados.
Os principais metabdlitos do citalopram sao ISRSs, embora as rela-
¢des de poténcia e seletividade deles sejam menores que as do cita-
lopram. No entanto, as relagdes de seletividade dos metabdlitos sao
maiores que as de varios dos ISRSs mais novos. Os metabdlitos ndo
contribuem para o efeito antidepressivo total.

Em humanos, o citalopram nao compromete o desempenho cogni-
tivo (funcdo intelectual) e psicomotor e apresenta pouca ou nenhu-
ma propriedade sedativa, seja sozinho ou em associagdo com
alcool.

O citalopram nao reduziu o fluxo de saliva em um estudo de dose
Unica em voluntarios humanos e néo teve nenhuma influéncia signi-
ficativa sobre parametros cardiovasculares em nenhum dos estudos
com voluntarios sadios. Existem algumas evidéncias de um possivel
efeito leve sobre a secre¢do de prolactina.

FARMACOCINETICA

Absorgao: a absorgao do citalopram é quase completa e independe
da ingestao de alimentos (Tmax médio de 3 horas). A biodisponibili-
dade absoluta é aproximadamente 80%.

15@mm

Distribuicao: O volume de distribuicio aparente (Vd) beta é cerca de
12 a 17 L/kg. A ligagao as proteinas plasmaticas é menor que 80% para
o citalopram e seus principais metabdlitos.

Biotransformagao: O citalopram é metabolizado nos derivados ati-
vos desmetilcitalopram, didesmetilcitalopram e citalopram-N-6xido e
em um derivado inativo, o &cido propidnico deaminado. Todos os me-
tabdlitos ativos também sao inibidores seletivos da recaptagdo da
serotonina (ISRS), porém mais fracos que o composto original. O ci-
talopram inalterado é o composto predominante no plasma. As con-
centragdes de desmetilcitalopram e didesmetilcitalopram geralmente
correspondem a 30% - 50% e 5% - 10% da concentracéo de citalo-
pram, respectivamente. A biotransformagao do citalopram em des-
metilcitalopram é mediada pela CYP2C19 (aproximadamente 38%),
CYP3A4 (aproximadamente 31%) e CYP2D6 (aproximadamente 31%).
Eliminacdo: A meia-vida de eliminagéo (T1/2) (beta) é de cerca de
um dia e meio, a depuragéo plasmatica do citalopram sistémico (Cls)
é de aproximadamente 0,3 a 0,4 L/min e a depurag&o plasmatica do
citalopram oral é de aproximadamente 0,4 L/min.

O citalopram é excretado principalmente através do figado (85%) e o
restante (15%) através dos rins; 12% a 23% da dose didria sao
excretados através da urina na forma de citalopram inalterado.

A depurac@o hepética (residual) é de aproximadamente 0,3 I/min e a
depuragao renal é de aproximadamente 0,05 a 0,08 L/min.

A cinética é linear.

Os niveis plasmaticos séo alcangados em uma a duas semanas.
Concentragoes médias de 300 nmol/L (165 a 405 nmol/L) sdo alcan-
cadas com uma dose didria de 40 mg. Nao existe uma relagéo clara
entre os niveis plasmaéticos de citalopram e a resposta terapéutica ou
os efeitos colaterais.

Em pacientes idosos (> 65 anos), foram demonstradas meias-vidas
mais longas (1,5 a 3,75 dias) e os valores de depuragdo diminuidos
(0,08 a 0,3 L/min), decorrentes de uma redug@o da velocidade de
metabolizagdo. Os niveis de equilibrio em idosos foram cerca de
duas vezes maiores que em pacientes mais jovens tratados com a
mesma dose.

O citalopram é eliminado mais lentamente em pacientes com fun¢éo
hepatica reduzida. A meia-vida do citalopram, nesses casos, é cerca
de duas vezes mais longa e as concentragbes de citalopram em
equilibrio, em uma determinada dose, serdo duas vezes maiores que
em pacientes com fungao hepatica normal.

O citalopram é eliminado mais lentamente em pacientes com redugédo
leve a moderada da fungao renal, sem nenhum impacto maior na far-
macocinética do citalopram. No momento, nao ha nenhuma informa-
¢do disponivel para o tratamento de pacientes com fungéo renal gra-
vemente reduzida (depuragéo de creatinina < 20 ml/min).

INDICACOES

E indicado para o tratamento e prevenc¢éo de recaida ou recorréncia
da depressao; de transtornos do panico com ou sem agorafobia e do
transtorno obsessivo compulsivo.

CONTRA INDICACOES

[o] € contra-indicado em paci que apresentem
hipersensibilidade ao citalop ouagq ponente da
formulagao.

O tratamento concomitante com IMAOs (inibidores da monoami-
noxidase), incluindo selegilina (inibidor seletivo da MAO-B) em
doses acima de 10 mg por dia, é contra-indicado (ver Interagoes
Medicamentosas).

Este medicamento é contra-indicado em criangas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Pesquisas in vivo mostraram que a metabolizacédo do citalopram
néo exibe nenhum polimorfismo clinicamente importante na oxi-
dacédo da esparteina / debrisoquina (CYP2D6) e na hldroxllagao
da mefenitoina (CYP2C19). Conseqt nao ha

dade de dose individualizada para esses fenétipos.

Ansiedade paradoxal

Alguns pacientes com transtorno do panico podem apresentar
sintomas de ansiedade intensificados no inicio do tratamento
com antidepressivos. Essa rea¢do paradoxal geralmente desa-
parece dentro das duas primeiras semanas do inicio do trata-
mento. Aconselha-se iniciar o tratamento com uma dose baixa
para reduzir a possibilidade de um efeito ansiogénico paradoxal
(ver Posologia).

IMAOS

Como nos casos dos outros ISRSs, ndo se deve administrar
MAXAPRAN a pacientes que usam os inibidores da monoamino-
xidase (IMAOs), com excec¢do da selegilina em doses de até 10
mg por dia. Iniciar o tratamento com o MAXAPRAN (citalopram)
14 dias depois da suspensao dos IMAOs nao-seletivos e no mi-
nimo um dia depois da suspensao da moclobemida. Introduzir o
tratamento com os IMAOs 7 dias depois da suspensao de
MAXAPRAN (ver Interacoes Medicamentosas).

Hiponatremia

Hiponatremia, relacionada a secrecéo inapropriada de horménio
antidiurético (SIADH), é relatada como um efeito adverso raro
com o uso de ISRSs. Pacientes idosos, principalmente mulheres
idosas, sdo um grupo de risco.

Suicidio

A possibilidade de tentativa de suicidio é inerente a depressao
e pode persistir até que ocorra a remissao. Pacientes pc

mente suicidas nao devem ter acesso a grandes quantldades de
medicamentos. Pacientes em tratamento com MAXAPRAN de-
vem ser assistidos no inicio do tratamento devido a piora clini-
ca e/ou tentativas de suicidio, principalmente se o paciente pos-
suir pensamentos ou comportamentos suicidas.

Mania

Em pacientes com transtorno afetivo bipolar, pode ocorrer uma
mudanca para a fase maniaca. Caso o paciente entre na fase
maniaca, interromper o uso de MAXAPRAN.

Convulsoes

Experimentos com animais mostraram que MAXAPRAN nao tem
potencial epileptogénico, porém para os pacientes com antece-
dentes de crises convulsivas, assim como ocorre com outros
antidepressivos, utilizar MAXAPRAN com cautela.

Diabetes

Conforme descrito para outros psicotrépicos, MAXAPRAN pode
modificar as respostas de insulina e glicose, portanto, pode exi-
gir o ajuste da terapia idiabética em paci com diab
além disso, a doenca depressiva por si s6 pode afetar o balan-
¢o de glicose dos pacientes.

Sindrome serotoninérgica

Sao raros os relatos de ocorrencla de sindrome serotoninérgica
em i que jam r do ISRSs. Uma combinagao
de smtomas incluindo possivelmente agitagao, confusao, tre-
mores, mloclonla e hipertermia, pode indicar o desenvolvimen-
to dessa condigao.

Hemorragia

Ha relatos de sangramentos cutaneos anormais, tais como equi-
moses e purpura, com o uso dos ISRSs. Recomenda-se seguir
a orientacdo do médico no caso de paclentes em tratamento
concomitante com ISRSs e 1tos cor i por afe-
tar a funcédo das plaquetas (p.ex.: anticoagulantes, antipsicéti-
cos atipicos e fenotiazinas, a maioria dos antidepressivos tri-
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ciclicos, aspirina e dii >s antii orios nao-esteroi-
des AINEs, ticlopidina e dipiridamol) e em pacientes com conhe-
cida tendéncia a sangramentos

Si) de d

Apés a administragao prolongada, a cessacao abrupta de um
ISRS pode produzir, em alguns pacientes, sintomas de desconh-
nuagao, como tontura, par tremores, iedad

e palpitacdo. Ao interromper o tratamento com MAXAPRAN re-
duzir gradualmente a dose durante um periodo de uma ou duas
semanas para evitar possiveis sintomas de descontinuagao (ver
Posologia). Esses sintomas nao sao indicativos de vicio.
Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas
MAXAPRAN nao compromete a fungao intelectual ou o desem-
penho psicomotor. Entretanto, pode-se esperar que pacientes
para os quais tenha sido prescrito medicamento psicotrépico a-
pr algum compr imento da atencdo e concentragao,
devido a prépria doenca, ao(s) medicamento(s) ou a ambos. Os
pacientes devem ser alertados quanto ao risco de uma interferén-
cia na capacidade de dirigir automéveis e operar maquinas.
Gravidez e lactacao

A experiéncia clinica de uso em mulheres gravidas é limitada.
Estudos de toxicidade reprodutiva ndo forneceram evidéncias
de uma incidéncia aumentada de dano fetal ou outros efeitos
deletérios sobre o processo reprodutivo. O uso de MAXAPRAN
(citalopram) durante a gravidez podera resultar em disturbios
neurolégicos e comportamentais no recém-nascido. As seguin-
tes reacoes foram observadas nos recém-nascidos: irritabilida-
de, tremor, hipertonia, ténus muscular aumentado, choro cons-
tante, dificuldade para mamar e para dormir. Esses efeitos tam-
bém podem ser indicativos de sindrome serotoninérgica ou reti-
rada abrupta do medicamento durante a gravidez. Existem infor-
magoes sobre a excregdo de citalopram no leite materno. Esti-
ma-se que o lactente possa receber aproximadamente 5% da
quantidade diaria materna (em mg/kg). Nenhum efeito ou efeito
minimo f0| observado no lactente. Entretanto, as |nformagoes
sao ir i para a liagao do risco para a crianga.
Categoria C de risco na gravidez: Este medicamento nao deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Informar imediatamente seu médico, ou cirurgido-dentista, em caso
de suspeita de gravidez ou se iniciar amamentacao, durante o uso
deste medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS E ALTERACOES NOSTESTES
LABORATORIAIS

Interagoes farmacodinamicas

Selegilina: um estudo de interagdo de farmacocinética / farmacodina-
mica com o citalopram (20 mg por dia) e selegilina (10 mg por dia),
administrados de forma concomitante, ndo demonstrou nenhuma
interacao clinicamente relevante.

Carbonato de litio e triptofano: um estudo farmacocinético com litio e
citalopram ndo evidenciou alteragdes farmacocinéticas relevantes.
Nenhuma interagdo farmacodinamica foi encontrada em estudos clini-
cos nos quais o citalopram foi administrado concomitantemente com o
litio. Entretanto, ndo se pode excluir uma interagdo farmacocinética,
visto que o litio e o triptofano potencializam os efeitos farmacocinéticos.
Conduzir com cautela o tratamento concomitante com essas drogas.
Eletroconvulsoterapia (ECT): ainda ndo ha estudos clinicos que esta-
belecam os riscos ou os beneficios do uso combinado de ECT e
MAXAPRAN.

Alcool: a combinagdo do &lcool com os ISRSs nao é previsivel.
Entretanto, ndo foi encontrada nenhuma interagdo farmacodinamica
relevante quando o citalopram foi administrado simultaneamente com
0 &lcool.

A iacoes contra-ir

IMAOs: assim como com outros ISRSs, ndo administrar MAXA-
PRAN a pacientes que s&o tratados com IMAOs (inibidores da mo-
noaminoxidase), inclusive com a selegilina em doses acima de 10
mg didrios. A administragao simultanea de citalopram e IMAOs nao-
seletivos, bem como seletivos tipo A (moclobemida), pode causar
sindrome serotoninérgica. Iniciar o tratamento com o MAXAPRAN
14 dias ap6s a descontinuagdo dos IMAOs n&o-seletivos e, no mi-
nimo, 1 dia apds a descontinuagado da moclobemida. Introduzir o tra-
tamento com os IMAOs 7 dias apds a descontinuagdo do MAXA-
PRAN. Nao ha informagéo a respeito de associagdes.

Interagoes farmacocinéticas

A biotransformag&o do citalopram em desmetilcitalopram é mediada
pelas isoenzimas CYP2C19 (aproximadamente 38%), CYP3A4
(aproximadamente 31%) e CYP2D6 (aproximadamente 31%) do sis-
tema citocromo P450. O fato do citalopram ser metabolizado por
mais de uma isoenzima (CYP) indica que a inibi¢do de sua biotrans-
formagao é menos provavel. Portanto, na pratica clinica, ha pouca
probabilidade de interagbes farmacocinéticas na co-administragcao
do citalopram com outros farmacos.

Influéncia de outros i nafar inética do ci
Cimetidina: a utilizagdo concomitante do MAXAPRAN com altas doses
de cimetidina pode gerar um aumento moderado dos niveis médios do
citalopram. Nao se recomenda nenhuma reducéo da dose geral de
MAXAPRAN durante a co-administragdo com cimetidina.

Cetoconazol: a co-administragdo do citalopram com cetoconazol (po-
tente inibidor CYP3A4) néo afeta a farmacocinética do citalopram.
Influéncia do citalopram em outros medicamentos:

Metoprolol: um estudo de interagéo farmacocinética / farmacodina-
mica com a administragdo concomitante do citalopram e do meto-
prolol mostrou um aumento de duas vezes das concentragdes do
metoprolol, mas nenhum aumento estatisticamente significativo no
efeito do metoprolol sobre a pressdo arterial ou na frequéncia cardia-
ca em voluntérios sadios.

A administragdo concomitante do citalopram com substratos CYP1A2
(clozapina e teofilina), CYP2C9 (varfarina), CYP2C19 (imipramina e
mefenitoina), CYP2D6 (esparteina, imipramina, amitriptilina, risperi-
dona) e CYP3A4 (varfarina, carbamazepina e triazolam) provocou pe-
quenas alteragdes farmacocinéticas, sem significado clinico.
Digoxina: em um estudo de interagdo farmacocinética o citalopram
nao causou nenhuma alteragdo na farmacocinética da digoxina, o
que significa que o citalopram nao induz nem inibe a glicoproteina P.

REACOES ADVERSAS

As reacoes adversas observadas com MAXAPRAN sio em geral le-
ves e transitorias. Elas sdo mais frequentes durante a primeira
ou de ito e geralmente se atenuam em
seguida.

Os efeitos adversos mais comumente observados com o uso de
MAXAPRAN (N=1083) em estudos duplo-cegos, controlados por
placebo e ndo observados com uma incidéncia igual entre paci-
entes tratados com placebo (N=486) foram: nauseas, boca seca,
sonoléncia, sudorese aumentada, tremor, diarréia, diminuicao
da libido, disturbios de ejaculagao e anorgasmia em mulheres.
A incidéncia excedente de cada um desses efeitos adversos em
relacdo ao placebo € baixa. Ha correlagédo entre dose e respos-
ta para os seguintes efeitos adversos: sudorese aumentada,
boca seca, agitagao, sonoléncia, diarréia, nausea e fadiga.

Os efeitos adversos abaixo foram relatados em estudos clinicos
ou durante a vigilancia pés-marketing:

cvlly
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Comuns (>1/100, <1/10): relatados em estudos clinicos e com fre-
quéncia corrigida por placebo - sudorese aumentada, boca seca,
agitacao, apetite diminuido, impoténcia, insonia, libido diminuida,
sonoléncia, bocejos, diarréia, ndusea, disturbios de ejaculagao,
anorgasmia feminina, fadiga.

Muito raros (<1/10.000): relatados atraves do servico de farmacovigi-
lancia pé keting - ¢éo inapropriada de hor-
monio anti-diurético (ambas espemalmente em mulheres idosas),
hipersensibilidade, convulsdes, convulsao tipo grande mal, sindro-
me serotoninérgica, sindrome de descontinuagdo (vertlgem, nau-
seae p q purpura, si p

POSOLOGIA

Os comprimidos de MAXAPRAN s&o administrados na forma de uma
dose Unica e podem ser tomados em qualquer momento do dia,
independentemente da ingestéo de alimentos.

Geralmente, a resposta terapéutica pode ser avaliada somente de-
pois de 2 a 3 semanas de tratamento, quando um possivel aumento
da dose (em elevagdes de 10 mg) pode ser realizado em intervalos
de 2 a 3 semanas.

Adultos

Tratamento da depressdo

Administrar MAXAPRAN na forma de uma dose oral Unica de 20 mg
por dia. Dependendo da resposta individual do paciente e da gravidade
da depressdo, aumentar a dose até um maximo de 60 mg por dia.
Tratamento do transtorno do pénico

Uma dose oral Unica de 10 mg é recomendada na primeira semana,
antes de se aumentar a dose para 20 mg por dia. Dependendo da
resposta individual, aumentar a dose até um maximo de 60 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 60 mg por dia.
Pacientes idosos (> 65 anos de idade)

Tratamento da depressdo

Administrar MAXAPRAN na forma de uma dose oral tnica de 20 mg
por dia.

Dependendo da resposta individual, aumentar a dose até um maximo
de 40 mg por dia.

Tratamento do transtorno do panico

Uma dose oral Unica de 10 mg é recomendada na primeira semana,
antes de se aumentar a dose para 20 mg por dia. Dependendo da
resposta individual, aumentar a dose até um maximo de 40 mg por dia.
Criancas

O uso nao é recomendado, pois a seguranca e eficacia ndo foram
estabelecidas nesta populagao.

Funcao renal reduzida

Nao é necessério ajuste da posologia em pacientes com comprome-
timento renal leve ou moderado. Nao esta disponivel nenhuma infor-
magao sobre o tratamento de pacientes com fung&o renal gravemen-
te reduzida (depuragéo de creatinina < 30 ml/min).

Fungao hepatica reduzida

Pacientes com fungao hepatica reduzida nao devem receber doses
superiores a 30 mg/dia.

Duragao 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 é sintomatico e deve, portanto, ser
continuado por um periodo de tempo apropriado, geralmente 6 meses
ou mais apds melhora clinica, para a prevencao de recidivas.

No caso de pacientes com transtorno depressivo recorrente (unipolar),
pode ser necessaria a continuagao da terapia durante alguns anos para
a prevencao da recorréncia de novos episodios.

A melhora maxima com MAXAPRAN no tratamento do transtorno do
panico é geralmente alcangada depois de cerca de 3 meses e a
resposta é mantida durante tratamento continuado.

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

Descontinuagao

Ao interromper o tratamento com MAXAPRAN, reduzir gradualmente
a dose durante um periodo de uma ou duas semanas, para evitar
possiveis sintomas de descontinuagéo (ver Adverténcias).
Esquecimento da dose

A meia-vida do MAXAPRAN é de aproximadamente um dia e meio, fato
que, associado & obtencdo da concentragdo de estado de equilibrio
ap6s o periodo de 5 meias-vidas, permite que o esquecimento da
ingestao da dose didria possa ser contornado com a simples supres-
sao daquela dose, retomando no dia seguinte a prescricao usual. Nao
dobrar a dose.

SUPERDOSE

Como o MAXAPRAN ¢ administrado para pacientes que apresentam
risco potencial para o suicidio, houve alguns relatos de tentativa de
suicidio. Nao existem detalhes quanto as doses utilizadas ou quanto
a combinagdes com outras drogas e/ou &lcool.

A experiéncia proveniente de casos considerados como sendo provo-
cados pelo citalopram em monoterapia mostrou o seguinte padrao: em
doses abaixo de 600 mg, sintomas leves de nduseas, tontura, taquicar-
dia, tremor e sonoléncia, foram evidentes; em doses acima de 600 mg,
podem ocorrer convulsdes nas primeiras horas apés a ingestao.

As convulsdes podem aparecer repentinamente, apesar de uma
diminui¢do 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 hipotenséo clinicamente
significativa.

Nao existe antidoto especifico.

O tratamento é sintomético e de suporte.

Deve-se realizar lavagem gastrica assim que possivel apés a inges-
tao oral. Iniciar monitorizagao através do ECG, quando forem ingeri-
dos mais de 600 mg. Tratar as convulsdes com diazepam. Normalizar
os complexos QRS largos através da infuséo de solug&o hipertonica
de cloreto de sddio.

Um paciente adulto sobreviveu a intoxicagdo com 5.200 mg de cita-
lopram.
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