bromidrato de citalopram
EMS S/A
Comprimido revestido

20 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

bromidrato de citalopram
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999".

APRESENTACOES: Comprimido revestido de 20 mg. Caixa contendo 18!,e230 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido revestido contém:

bromidrato de CItAIOPIAM™ ...........oiiiii ettt e et e e e e e e e e eaaaaaae s 25,0 mg
(o] o1 =] Y (=S o =T o PSP 1 com rev

* equivalente a 20 mg de citalopram

*amido pré-gelatinizado, celulose microcristalidagtose monoidratada, estearato de magnésio,léalcoo
polivinilico + diéxido de titanio + macrogol + talcagua purificada.

I- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O bromidrato de citaloprag usado para tratar a depressao e, apés a mglaoagprevenir a recorréncia
dos sintomas associados a esta doenca.

O bromidrato de citaloprard usado em tratamentos de longo prazo para preweagorréncia de novos
episédios depressivos em pacientes que tem depnessirente.

O bromidrato de citalopraré eficaz também para o tratamento de pacientestremstorno do péanico e
para o tratamento do transtorno obsessivo compu(3i@C).

Entretanto, seu médico pode prescrever bromidmtcitdlopranpara outros propésitos. Pergunte ao seu
médico se vocé tiver davidas sobre porque brontddiatcitaloprarthe foi prescrito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O bromidrato de citalopram é um medicamento da classe dos inibidores seletl@orecaptagdo de
serotonina (ISRS), que é uma classe do grupo didepressivos. Este medicamento age no cérebro,
onde corrige as concentragbes inadequadas de dwdes substéncias denominadas
neurotransmissores, em especial a serotonina,aysam 0s sintomas na situagéo de doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indica¢c®es do uso do bromidrato de citalopran.

« Ndo tomar o bromidrato de citaloprape vocé for alérgico a qualquer um dos componentes
mencionados anteriormente (ver em: “COMPOSICAO”).

« Nao tomar o bromidrato de citalopram se estiveruso de medicamentos conhecidos como inibidores
da monoaminoxidase (IMAO). Os IMAO’s incluem medientos como: fenelzina, iproniazida,
isocarboxazida, nialamida, tranilcipromina, selegil (usada no tratamento do Mal de Parkinson),
moclobemida (usada no tratamento da depressawamlida (um antibidtico).

* N&o tomar o bromidrato de citalopram se estiveiuso de pimozida.

» N&o tomar o bromidrato de citalopram se vocé elasou teve algum episodio de ritmo cardiaco
anormal (observado em exames de eletrocardiogr&@&), exame que avalia como o coragdo esti
funcionando). (ver em: “O QUE DEVO SABER ANTES DEAR bromidrato de citalopram?”).

Mesmo que vocé ja tenha terminado o tratamento IdAD vocé deve esperar 2 semanas antes de
comecar a usar o bromidrato de citalopram.

Vocé deve esperar pelo menos 1 dia apds terminasatemoclobemida para comecar o tratamento com
0 bromidrato de citalopram.

Ap6s encerrar o tratamento com o bromidrato déogitamvocé deve aguardar 1 semana antes de iniciar
o tratamento com qualquer IMAO.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Avisar ao seu médico se teve ou tem algum probkgensaide. Principalmente, fale com seu médico se
VOCé teve ou:

» Tem episédios de mania ou panico.

e Tem comprometimento do funcionamento dos rins el figado. Seu médico pode precisar ajustar a
dose do medicamento.

« Tem diabetes. O tratamento com o bromidrato @ogrampode alterar o controle glicémico. Pode ser
necessario um ajuste da dose do hipoglicemiant®oma insulina.

e Tem epilepsia ou histérico de tremores. O tratémecom o bromidrato de citalopradeve ser
descontinuado se ocorrerem convulsGes ou um aungdenfrequéncia das crises convulsivas (ver em:
“QUAIS OS MALES QUE bromidrato de citalopraRODE CAUSAR?").

« Tem tendéncia a sangramentos ou algum tipo dérbis hemorragico, ou se estiver gravida (ver
“GRAVIDEZ, ALEITAMENTO E FERTILIDADE").

» Tem niveis de sodio diminuidos no sangue.

« Esta em terapia eletroconvulsiva.

« Tem ou teve problemas do coragdo ou teve um ataapdiaco recentemente.

« Tem baixa frequéncia cardiaca em repouso e/o@ gab pode ter reducdo de sal como resultado de
diarréia e vdmito severos e prolongados ou us&iitos.

« Tem batimentos cardiacos rapidos ou irregulatlesmaios, colapso ou tonturas ao ficar de pépzie
indicar funcionamento anormal da frequéncia caadiac

 Problemas com seus olhos, como certos casosdeagha.

Consulte o seu médico mesmo que um destes probjartertha sido tratado no passado.

ATENCAO

Alguns pacientes com doenca maniaca depressivarpafgeesentar uma virada para a fase maniaca. A
mania é caracterizada por mudancas incomuns easagdab idéias, alegria inapropriada e atividadeafis
excessiva. Se vocé se sentir assim, contate o édicorimediatamente.

Sintomas como inquietude ou dificuldade de sentap@manecer em pé também podem ocorrer nas
primeiras semanas de tratamento. Avise imediataresaeu médico se vocé sentir esses sintomas.

Pensamentos suicidas e agravamento da sua depressédlistirbio de ansiedade

Ocasionalmente, os sintomas da depressao ou dtomaws da ansiedade podem incluir pensamentos de
suicidio ou de causar ferimento a si proprio. Esp@s$ que estes sintomas continuem ou fiquem mais
intensos antes que o efeito completo do tratamentiolepressivo se torne evidente, o que ocorre em
aproximadamente duas semanas ou até apds um peTéoio

Assim:

- se vocé possui histdrico de ter pensamentosdssiciu de se auto-agredir.

- se vocé é um jovem adulto. (Informagdo obtida emaios clinicos tem demonstrado um risco
aumentado de comportamento suicida em adultos goyeanos de 25 anos) com problemas psiquiatricos
tratados com antidepressivos).

Contate o seu médico ou va a um hospital imediatami& se, a qualquer momento, vocé tiver
pensamentos de se auto-agredir ou de se matar.

Pode ser (til contar a um parente ou angjige vocé sofre de depressao ou de transtornossimlade e
pedi-los que também leiam a bula. Algumas vezeg ymrle ndo conseguir perceber a existéncia dos
sintomas anteriormente citados, portanto pode tiepedir a ajuda de um amigo ou familiar para Ihe
ajudar a observar possiveis sinais de mudangauncoseportamento.

Uso em criangas e em adolescentes com menos deri&ale idade

Normalmente o bromidrato de citaloprawéo deve ser usado no tratamento de criancas esadaotes
com menos de 18 anos de idade. Os pacientes copsrderi8 anos de idade apresentam um risco maior
para alguns efeitos adversos, tais como tentatiassuicidio, pensamentos suicidas e hostilidade
(predominantemente agressividade, quando fazendesta classe de medicamentos. No entanto, 0 seu
médico pode decidir prescrever o bromidato deaptalm para pacientes com menos de 18 anos de
idade, porque decidiu ser a melhor conduta médica pgquele paciente. Se o seu médico prescreveu 0
bromidato de citaloprampara um paciente comportamento opositor e raivaj menos de 18 anos de
idade e vocé quer conversar mais sobre esta irédicaor favor, volte ao seu medico e converse dem e
Vocé deve informar o seu médico se qualquer unsisdsmas aqui citados ocorrer ou se agravar durante
o tratamento de menores de 18 anos de idade coomodrato de citalopram.

Este medicamento ndo é recomendado em criangas

Informacdes relacionadas a sua doenca

Como ocorre com outros medicamentos usados naneata da depressdo e doencas relacionadas, a
melhora pode ndo ser obtida imediatamente. Apag@ido tratamento com o bromidrato de citalopram



serdo necessarias algumas semanas até que vaogasaeahor. No tratamento do transtorno do pénico,
usualmente séo necessarias de 2 a 4 semanas paarglhora se inicie.

No inicio do tratamento alguns pacientes podemirsemt aumento da ansiedade, que ira desaparecer
com a continuacao do tratamento. Portanto, € nimipmrtante que vocé siga exatamente as orientacfes
do seu médico e nado interrompa 0 mesmo, nem mudes#de antes de consultar o seu médico.

Principais interacdes medicamentosas com o bromidia de citalopram

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de oetiesp pode causar sérias reacdes adversas.
Comunicar ao seu médico ou farmacéutico todos alcanmentos que estiver em uso ou que tenha feito
uso recentemente ao inicio do tratamento com oibratn de citaloprartmesmo os sem necessidade de
receita controlada), inclusive outros medicamemasa depressdo (ver em: “QUANDO NAO DEVO
USAR bromidrato de citalopram?”).

O bromidrato de citalopram e os medicamentos abaixo devem ser associados corentacao
médica:

 Inibidores néo-seletivos da monoaminoxidase (IMAOque contenham fenelzina, iproniazida,
isocarboxazida, nialamida e tranilcipromina comgrédientes ativos. Se vocé fez uso de algum destes
medicamentos, vocé precisa esperar 14 dias apditeraupcao para comecar a tomar o bromidrato de
citalopram. ApGs a interrupcdo do bromidato delaiteam, vocé deve esperar 7 dias antes de usar
qualquer um destes medicamentos.

« Inibidores seletivos e reversiveis da monoamutase-A, contendo moclobemida (usada para tratar a
depressao);

« O antibiético linezolida

« Carbonato de litio (usado na prevengéo e trattordendistirbios maniaco-depressivos) e triptofano.
 Imipramina e desipramina (usadas no tratamenttegeesséo).

« Inibidores irreversiveis da MAO-B contendo sdiegi (usada para tratar doenca de Parkinson)
aumentam o risco de efeitos colaterais. A doseldgiina ndo deve exceder 10 mg por dia.

« Metoprolol (usado para tratar doencas cardioyasesi e pressao alta); os niveis sanguineos de
metoprolol sdo aumentados, mas ndo ha relatos oerao do efeito do metoprolol ou de efeitos
adversos com metropolol;

e Sumatriptano e similares (usados para tratarqerea) e tramadol (medicamentos similares usados
para tratar dor grave) aumentam o risco de efatbgersos; se vocé apresentar qualquer sintoma
incomum quando usar esta combinacdo de medicamentuatar seu médico.

» Cimetidina, quando usada em altas doses (paia tiifceras estomacais); pode causar aumento da
guantidade do bromidato de citalopram no sangus,néia ha relatos de aumento dos efeitos colaterais
do bromidato de citalopram.

» Medicamentos que alteram a fungdo plaquetaria égemplo, alguns medicamentos antipsicoticos,
antidepressivos triciclicos), acido acetilsaliciligusado como analgésico), anti-inflamatérios néao-
esteroidais (usados para a artrite); leve aumanmtisdo de sangramentos anormais;

« Erva de Sao Joadddypericum perforatum) (medicamento fitoterapico usado para depressam)uso
associado ao bromidrato de citalopram pode aumentaco de efeitos adversos;

« Mefloquina (usada para tratar malaria), bupropi@usada para tratar depresséo) e tramadol (usado p
tratar dor grave) pela possibilidade da diminuigédimiar para convulsdes;

» Neurolépticos (medicamentos para tratar esquenddr psicoses) devido a um possivel risco de dimin

o limiar das convulsdes;

» Medicamentos antiarritmicos das Classes IA delX.: quinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol)
antipsicaticos (ex.: derivados de fentiazina, piii@zhaloperidol), alguns medicamentos antimicnobsa
(ex.: esparfloxacino, moxifloxacino, eritromicind/,l pentamidina, halofantrina (usada para tratar
maldria), alguns anti-histaminicos (astemizol, feigtina).

Gravidez, aleitamento e fertilidade

Informe o0 seu médico se vocé esta gravida ou @diogr gravida.

N&o tome o bromidrato de citalopra® vocé estiver gravida ou amamentando, excetma® & seu
médico ja conversaram sobre os riscos e benefiglasionados.

Se vocé tomar o bromidrato de citalopram, durastéilbmos 3 meses de sua gravidez e até a data de
nascimento vocé deve estar ciente de que os seguefdgitos podem ser vistos em seu recém-nascido:
problemas respiratérios, pele azulada, convuls@eslancas na temperatura corporal, dificuldades de
alimentacdo, vomitos, acglUcar baixo no sangue, apids espontaneas dos musculos, reflexos vividos,
tremores, agitacéo, irritabilidade, letargia, choonstante, sonoléncia e dificuldades para doi®dro

seu bebé recém-nascido apresentar algum destesamtontate o seu médico imediatamente.

Verifique se o seu obstetra e/ ou médico sabe gqté wilizando bromidrato de citalopram. Quando
tomados durante a gravidez, especialmente nosadtiBimeses de gravidez, medicamentos como o
bromidrato de citalopram podem aumentar o riscoud® doenca grave em bebés, chamada de



hipertensdo pulmonar persistente do recém-nas¢ilRPl), fazendo o bebé respirar mais rapido e
aparentar um tom azulado. Estes sintomas geralrnentecam nas primeiras 24 horas apds o nascimento
do bebé. Se isso acontecer com seu bebé, vocé adewatar o seu obstetra e/ ou o seu médico
imediatamente.

Se vocé estd amamentando, pergunte ao seu médicfarmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento. Vocé nao deve amamentar enquante@resimando o bromidrato de citaloprgaorque
pequenas quantidades do medicamento podem passar leite materno.

Se usado durante a gravidez, o bromidrato de pit@hondo deve nunca ser interrompido abruptamente.
(ver em: “QUANDO NAO DEVO USAR bromidrato de citg@m?”).

Se vocé tomar bromidrato de citalopraerto do final da gravidez, pode haver um risco entado de
sangramento vaginal intenso logo apés o nascimergpecialmente se vocé tiver um histérico de
distirbios hemorragicos. O seu médico ou obstetrerd saber de que estd a tomar bromidrato de
citalopranpara que possam aconselha-la.

Em estudos em animais lbromidrato de citalopram mostrou reduzir a qualidade do esperma.
Teoricamente, isso pode afetar a fertilidade, ni@sanomento néo foi observado nenhum impacto na
fertilidade humana.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

O bromidrato de citalopram geralmente ndo causal&ocia, entretanto se vocé sentir tonturas ou
sonoléncia quando comecar a usar o medicamentalimj@oou utilize ferramentas ou maquinas até £sse
sintomas desaparecerem.

Geralmente bromidrato de citalopramnao afeta a habilidade de suas atividades diariasormais.
entretanto, vocé precisa ter cautela quando dirigiveiculos, operar maquinas ou realizar atividades
que requeiram sua atencao.

O bromidrato de citalopram interage com alimentos a bebidas?

O bromidrato de citalopram néo interage com alim&ou bebidas.

O bromidrato de citalopram interage com o alcool?

O bromidato de citalopranmdo potencializa os efeitos do alcool. Apesar de haver interacao,
recomenda-se nao ingerir alcool durante o trataonesrh bromidato de citalopram

Informe ao seu médico se esta fazendo uso de algauiro medicamento.

N&o usar medicamentos sem o conhecimento do seu édPode ser perigoso para a sua saude.

O bromidrato de citalopram comprimidos 20 mg contém_LACTOSE.

Pacientes com problemas hereditarios raros deemdfotia a alguns agucares nao devem utilizar este
medicamento. Converse com o seu médico sobre isto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura £bte 30° C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade daoromidrato de citalopram é de 24 meses e encontra-se gravado na embalagem
externa. Em caso de vencimento, inutilizar o produt

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:O bromidrato de citaloprar@ um comprimido revestido branco,
circular, biconvexo, liso.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ?

InstrucBes de uso

Os comprimidos do bromidrato de citaloprafio administrados por via oral, uma Unica vez ao @s
comprimidos do bromidrato de citalopr@mdem ser tomados em qualquer momento do dia, coser
alimentos.

Preferencialmente tomar sempre no mesmo horarigolEms comprimidos com agua, sem mastiga-los.
Posologia

Para o tratamento da depresséo

A dose usual é de 20 mg/dia. A dose pode ser aanepelo seu médico até o maximo de 40 mg/dia.
Geralmente sdo necessarias 2 a 4 semanas parteseiob resposta antidepressiva. O tratamento dos
episodios de depressdo exige, além da fase inmme objetiva-se a melhora sintomatolégica, um
tratamento de manutencdo. ApOs o desaparecimergositibomas durante o tratamento inicial é



necessario o estabelecimento de um periodo de emda, com duracdo de varios meses, para a
consolidagéo da resposta.
Para o tratamento do transtorno do panico

A dose inicial na isemana € de 10 mg/dia, aumentada a seguir para 20 mg/dia. A dose pode ser
aumentada até um maximo de 40 mg/dia.

Pacientes suscetiveis a ataques de panico podeseafar um aumento da ansiedade logo apés o inicio
do tratamento, que geralmente se normaliza naseipas semanas de uso do medicamento. Uma dose
inicial menor é recomendada para evitar ou amergsae efeito. A melhora total é atingida apés
aproximadamente 3 meses. O tratamento € de lomgaaiu

Para o tratamento do transtorno obsessivo compulsiv(TOC)

A dose usual € de 20 mg/dia. A dose podera ser raade pelo seu médico até um maximo de 40
mg/dia. Geralmente sdo necessarias 2 a 4 semarmseabter uma resposta. Apés a melhora dos
sintomas durante o tratamento inicial é necesséagistabelecimento de um periodo de manutencao.
Pacientes idosos (> 65 anos de idade)

Para pacientes idosos, a dose inicial deve sendida até a metade da dose recomendada, por 0. 10
mg/ dia. Pacientes idosos, ndo devem receber mai2@mg/dia.

Criancas e adolescentes (<18 anos)

O bromidrato de citalopraméo é recomendado para criangas e adolescenteenivé¢O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR bromidrato de citalopram?”).

Funcéo renal reduzida

Nao é necessario ajuste da dose em pacientes coprametimento renal leve ou moderado. N&o esta
disponivel nenhuma informacéo sobre o tratamentpagéentes com funcao renal gravemente reduzida
(depuracao de creatinina < 30 ml/min).

Funcéo hepéatica reduzida

Pacientes com funcédo hepatica (do figado) reduAdadevem receber doses maiores que 20 mg/ dia.
Duracao do tratamento com bromidrato de citalopram

Como ocorre com outros medicamentos para depressiistorno do panico e TOC, a acao do
medicamento demora algumas semanas para ser lercebi

Continue a usar o bromidrato de citalopram mesn® lque algum tempo para sentir a melhora dos
sintomas.

Nunca alterar a dose do medicamento sem antectataseu médico.

A duragdo do tratamento é individual. Geralmente,nminimo 6 meses. Continue o tratamento pelo
tempo que seu médico recomendar. Nao interrompsoodabromidrato de citalopram mesmo que
vocé esteja se sentindo melhor a menos que o s#icariBe diga para fazé-lo. A doenca subjacentepod
persistir por um longo tempo e se vocé parar arrahto antes do tempo, os sintomas podem voltar.
Pacientes que tem depressao recorrente se bemefleigratamento continuado, as vezes por varios, ano
para a prevencao de novos episédios.

N&o interrompa o uso do bromidrato de citalopeammenos que o seu médico |Ihe diga para fazé-lo.
Quando vocé tiver terminado o0 seu periodo de textéon € recomendado, geralmente, que a dose do
bromidrato de citalopraseja gradualmente reduzida por algumas semanas.

Quando o tratamento com o bromidrato de citalopéamterrompido de forma abrupta, pode causar
sintomas leves e transitérios de descontinuagd® ¢onturas, sensacao de formigamento, distirbios do
sono (sonhos vividos, pesadelos, insdnia), anseedhnd de cabeca, nduseas, vomitos, aumento dp suor
sensacdo de inquietude ou agitacéo, tremoresy-sentionfuso ou desorientado, sentir-se emotivo ou
irritado, diarréia, distarbios visuais, palpitac6&endo assim, recomenda-se que quando o tratamento
com o bromidrato de citaloprafar encerrado, a dose seja reduzida gradualmentepglo menos 2
semanas ao invés de interromper o tratamento amepite.

Se vocé tiver alguma duvida sobre o uso do bronadta citalopranconsulte o seu médico

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

7. O QUE DEVO FAZER SE ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAVMENTO?

N&o tome a dose em dobro para compensar dosesiRpIeSe vocé esqueceu de tomar uma dose, e se
lembrar antes de dormir, tome imediatamente. Coattuso normalmente no dia seguinte. Se vocé s se
lembrar no meio da noite ou no dia seguinte, néteta dose esquecida e s6 tome a proxima dose no
horério habitual de uso do medicamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?



Como todos os medicamentos, o bromidrato de citatopode causar efeitos adversos, embora nem
todos os pacientes os apresentem.

Os efeitos adversos sdo geralmente amenos e desaparspontaneamente apds alguns dias de
tratamento. Por favor, esteja atento, pois muitesses sintomas podem ser da sua doenca e
desaparecerdo quando vocé melhorar.

Entretanto se vocé apresentar algum dos efeitos ashgos graves listados abaixo durante o seu
tratamento, pare de tomar bromidrato de citaloprame procure o seu médico imediatamente.

« Febre alta, agitacédo, confusdo, movimentos imtéhios dos musculos: estes podem ser sinais de uma
condigdo rara chamada sindrome serotoninérgicgpape ocorrer com o uso de antidepressivos.

» Se vocé sentir a pele inchada, lingua, labiodacea ou se tiver dificuldades em respirar ou engoli
(reacao alérgica).

» Sangramentos ndo usuais, incluindo hemorragistsagatestinais.

Reacao rara, porém grave- ocorre entre 0,01% e 0,1% (>1/10.00& €/1000) dos pacientes que
utilizam este medicamento).

Se vocé apresentar qualquer dos sintomas a segoé deve interromper o uso do bromidrato de
citalopram e procurar seu médico imediatamente.

« Hiponatremia: niveis diminuidos de sédio no sanque pode causar mal-estar, fraqueza muscular e
confuséao.

Os seguintes efeitos adversos descritos a seguigesi@lmente ligeiros e desaparecem habitualmente
apos alguns dias de tratamento. Esteja ciente devduos dos efeitos abaixo mencionados também
podem ser sintomas de sua doencga e, portanto,udimiando vocé comecar a melhorar.

Se os efeitos colaterais forem incdbmodos ou duranam de alguns dias, consulte o seu médico.

A boca seca aumenta o risco de carie. Portant@, deee escovar os dentes com mais frequéncia do que
o habitual.

Reacao muito comum ocorre em mais de 10% (> 1/10) dos pacientesitiam este medicamento:

« Nausea (enjoo); boca seca; dificuldades paraidosonoléncia; aumento do suor.

Reacdo comum- ocorre entre 1% e 10% (> 1/100 <e 1/10) dos pacientes que utilizam este
medicamento:

« Diminuicdo do apetite; agitacédo; diminuicdo deaje sexual; ansiedade; nervosismo; sentir-se sonfu
sonhos anormais; tremores; formigamento ou dorraénas maos ou nos pés; tonturas; distarbios de
atencao; tinitus (zumbido no ouvido); bocejos; i@ vomitos; constipacdo; coceira (prurido); dore
musculares e nas juntas; homens podem apreseotdemas de erecéo e ejaculacédo, e mulheres podem
apresentar dificuldade para chegar ao orgasmadatibre; formigamento na pele (parestesia); peeda
peso.

Reac&o incomum -ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000<e1/100) dos pacientes que utilizam este
medicamento:

* Manchas roxas (purpura); aumento do apetite;sagidade; despersonalizagdo; alucinagdo; mania;
desmaio; pupilas aumentadas (midriase); alteramdmédnto ou diminuicdo) dos batimentos cardiacos;
urticaria; perda de cabelo; erupgcbes cutdneas ){rasmsibilidade a luz, dificuldade para urinar;
sangramento menstrual excessivo; inchacos nosscacpernas (edema); sensibilidade a luz.

Reacdo rara -ocorre entre 0,01% e 0,1% (>1/10.006<€l/1000) dos pacientes que utilizam este
medicamento:

« Convulsées; movimentos involuntarios dos muscudtisragdes do paladar; sangramento; hepatite.
Alguns pacientes ja apresentaram (frequéncia descbecida):

» Pensamentos suicidas ou de ferir a si mesmo;ndigdo do nimero de plaquetas no sangue
(trombocitopenia), o que aumenta o risco de sangméos ou formacdo de manchas roxas na pele;
hipersensibilidade (erupgfes); reacdo alérgicaegrgue causa dificuldade de respirar ou tonturas;
aumento da quantidade de urina excretada; hipo@algraixos niveis sanguineos de potassio) que pode
causar fraqueza muscular, espasmos ou ritmo cardiacrmal; ataque de panico; ranger de dentes
(bruxismo); agitacdo; rigidez muscular ou movimsentausculares incomuns; acatisia (movimentos
involuntarios dos musculos); distarbios visuaisjxhada pressdo sanguinea; sangramento nasal;
distarbios hemorragicos, que incluem sangrameraqsete e mucosas (equimoses); Sangramento vaginal
intenso logo apds o nascimento (hemorragia pospaser “GRAVIDEZ ALEITAMENTO E
FERTILIDADES” para obter mais informacdes; inchagiabito da pele ou mucosa; erecdo dolorosa
(priapismo); producdo de leite (galactorreia) emrméns e em mulheres que ndo estdo amamentando;
irregularidade no periodo menstrual; exames dedfuigpatica anormais; aumento do risco de fraturas
Osseas; alteracéo no ritmo cardiaco (ver em: “O @QBE&¥O SABER ANTES DE USAR bromidrato de
citalopram?).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.



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

Contatar o seu médico imediatamente ou ir ao halgpiais proximo, mesmo na auséncia de desconforto
ou sinais de intoxicacdo, para que sejam realizadoprocedimentos médicos adequados. N&o existe
antidoto especifico. O tratamento € sintomatice suporte. Levar a caixa do bromidrato de citalmpra
ao médico ou hospital.

Os sintomas de superdosagem podem incluir: alterégt@l dos batimentos cardiacos, convulsdes,
alteracdes dos batimentos cardiacos, sonoléngizg,cadmitos, tremores, diminuicdo da pressao atteri
aumento da pressédo arterial, nduseas (enjoosypsiadserotoninérgica, agitacao, tonturas, pupitas d
olhos dilatadas, suor excessivo, pele azuladangpglacéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais oriagdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do | N° do AsSUNTO Data do | N° do AsSUNTO Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Submissao eletrdnical Comprimido
(10459) — ~ apenas para revestido de 20 mg
GENERICO — disponibilizagéo do Caixa contendo 14,
26/10/2016 2426116/16-5 Incluso Inicial NA NA NA NA texto de bula no VP 28 e 30
deTexto de Bula Bulario eletrénico da comprimidos
ANVISA, devido ao revestidos.
registro do produto
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO Comprimido
(10452) - TEMPO POSSO revestido de 20 mg
GENERICO - GUARDAR O Caixa contendo 14,
27/08/2018 0843627/18-4 Notificacdo de NA NA NA NA BROMIDATO DE VP 28 e 30
Alteracdo de CITALOPRAM? comprimidos
Texto de Bula revestidos.
IIl) DIZERES

LEGAIS




7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

VPS
IIl) DIZERES
LEGAIS

Comprimido
(10452) — revestido de 20 mg
GENERICO — ~ Caixa contendo 14
e 9. REACOES !

12/04/2021 | 1392169/21-0 | Notificacdo de N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS 28 e 30
Alteracédo de comprimidos
Texto de Bula revestidos.
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

GEJI-\loélgIZC-O . 4. 0 QUE DEVO Comprimido
Notificacédo de SABER ANTES DE rgv_estldo de %IO Tg
7 aixa contendo 14,

i - Alteragdo de N/A N/A N/A N/A USAR ESTE VP 28 e 30
Texto de Bula — MEDICAMENTO? comprimidos
putglclagc_ao no 5. ONDE, COMO E revestidos.
ufario POR QUANTO
RDC 60/12

TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?




6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

1. INDICACOES
3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRA -
INDICACOES
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS
ll- DIZERES
LEGAIS

VPS




