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de Hamilton (HAM-D) (p < 001), na
Subescala de Melancolia da HAM-D, na Escala de Impressdo Clinica Global (CGI) ¢ na

la de Depressio de Montgomery-Asberg (MADRS) (resposta; p < 0.05). Ao final do
estudo (semana 6). os grupos de 10 ¢ 20mg/dia apresentaram vantagem estatistica em
comparagao ao placebo na CGI, o it humor deprimido da HAM-D ¢ ria MADRS, ¢ os
istica na CGI,

HAM-D.
Em outro estudo’, de dose flexivel (citalopram de 20 a 80mg/dia), multicéntrico, placebo-
controlado, de curto prazo (4 semanas), em pacientes com depressio maior leve a moderada

(critérios do DSM-III-R), os pacientes do grupo citalopram apresentaram melhora
significativa em relago ao inicio na HAM-D (p < 0.0), na CGI (p < 0,05) ¢ na Escala de

nter, placebo-controled, fixed dose study of ctalopram in

moderate to severe depression. Journal of Clinical Psychiatry, 1999, 60 (12): 824-830.

2) Mendels 1, Kiev A., Fabre L.F.. Double-blind comparison of citalopram and placebo in
DI Anxiety, 1999, 9: 54-60.

lacebo-controlads

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica
Estudos biogui ¢

dose diria sio excretados através da urina na forma de citalopram inalterado. A depuragio
hepitica (residual) é de aproximadamente 03L/min ¢ a depuragio renal ¢ de

um potente inibidor da recaptagdo da serotonina (S-HT). A tolerincia para a m|b|c§o da
recaptagdo de S-HT ndo ¢ induzida pelo tratamento prolongado com o citalopram. O
Clopram ¢ um dos mbidores «letivos da recaptagd de scrotonina (ISRS) de mior

),08L/min.
Linearidade: A cindtica ¢ linear. Os niveis plasmiticos sio alcangados em uma a duas
semanas. Concentragdes médias de 300nmol/L (165 a 405nmol/L) sdo alcangadas com uma
dose diiria de 40mg.

sonoléncia e dificuldade para dormir. Estes sintomas podem ser devido a efeitos
serotoninérgicos ou sintomas de descontinuagio. Na maioria dos casos, as complicagdes
iniciam-sc imediatamente ou brevemente (<24 horas) apés o parto. Dados epidemiologicos
sugerem que o uso de ISRS durante a gravidez, especialmente no final da gravidez, podem
aumentar o risco de hipertensio pulmonar persistente do recém-nascido (HPP). O risco
observado foi de cerca de 5 casos por 1000 gestagdes. Na populagdo geral 1-2 casos de HPP

seletividade descritos até o momento, com nenhum ou minimo efeito sobre a recaptagio da  Pacientes idosos (> 65 anos): As meias-vidas mais longas (1.5 a 3.75 dias) ¢ os valores de  por 1.000 gestagdes ocorrem. Baseado em dados de estudos de toxicidade reprodutiva

nomadrenalina (NA), dopamina (DA) ¢ icido gamaminobutiico (GABA). Ao ontririo dos depuragio dimimudos (003 a 03L/min), decorenes de uma redugio da velocdade de  (segmento I, 1 ¢ 11) no hi nerhuma raio paa er preocupasio especial com 0 wso de
novos inibidores d serotonina, pacientes idosos. O tempo d de estad idade fértl

o citalopram nio apresenta aﬁmdsde o st € muito bana, a0sreepiores ST, S-HT, - deequlio e idosos 0 cerc deduas veses maior que e paienes mais jovens atados € i de2 -

DA.D,eD, 1-,02-, B, a0s receptores histaminicos H,, jose. parto apos exposigdo a ISRSARSN no més anterior 20 nascimento (ver: Adverténcias ¢

colinérgicos, benzodiazepinicos ¢ opioides. U série de testes funcionais in vitro em érgdos
isolados, bem como testes funcionais in vivo, confirmaram a falta de afinidade por esses
receptores. Essa auséncia de cfeitos sobre receptores poderia explicar por que o citalopram

uma quantidade menor de cfeitos colaterais tradicionalmente relacionados aos
antidepressivos como boca seca, distirbios vesicais ¢ intestinais, visdo turva, sonoléncia,
cardiooniidads ¢ hipotensio orosiica- Os pricipals metabdlios do calopram si0

tentativas de suicidio elou com ideago suicida, ambas prévias ao inicio do tratam
apresentam um risco maior para fenfativas de suicidio ¢ devem ser monitorados
cuidadosamente durante o tratamento antidepressivo. Uma meta-anlise de estudos clinicos
placebo-controlados de drogas antidepressivas em pacientes adultos com distirbios
piquidiricos mostrou um risco aumentado de comportamento suicida com o uso de
antidepressivos comparado ao placebo em pacientes com menos de 25 anos de idade. Uma
supervisiio dos pacientes, em especial estes de alto risco, deve fer a terapia medicamentosa
acompanhada especialmente no inicio do tratamento ¢ na mudanga de doses. Pacientes (¢

qualg
la ou pensamentos ou mudangas ndo usuais no

situagdo clinica, comportamento su

Precaugdes, Reagdes Adversas).

procurar
se fagam presents.

Fungdo hepiitica reduzida: O citalopram ¢ eliminado mais lentamente em pacientes com
20 hepd awvida do cital o5, f

ezes mais longa e as concentragdes de citalopram em equilibrio, em uma determinada dose,

Funco remal redusida: O citlopram ¢ eliminado mis lenamentc em paciencs com
redugio leve a moderada da_funglo renal, sem nenhum impacto maior em sua

bromidrato de BN item humor deprimido da Escala de Depres:
. TEUTO
citalopram —
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
‘grupos que receberam doses de 40 ¢
APRESENTACOES naMADRS, HAM.
Comprimido revestido 20m;
Embalagens contendo 30 ¢ 240 comprimidos.
USO ORAL Auto avaliagao da Depressio de ZUNG (ZUNG) (p<0,05).
USO ADULTO 1) Feighner J.P. & Overo K... Mul
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
B | comprimido  Estudos de longo prazo, placebo-controlados: Em dois estudos pl

Excipientos Tacioss monoidraiads, anmido. sehlose mierocrisalins copovidons,
croscamelose sodica, estearato de magndsio, hipromelose/macrogol, diéxido de titanio,
dlcool eflico ¢ dgua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

O bromidrato de citalopram ¢ usado para tratar a d ipos a melhora, para prevenir a
recorréncia dos sintomas associados a esta doenga. O bromidrato de citalopram ¢ usado em
tratamentos de longo prazo para prevenir a recorréncia de novos episédios depressivos em
pacientesque e depresso rcorene. O bromidrto de ialopru € iz tabén par o
para o tratamento

de pacientes com transtorno obsessivo compulsivo (TOC),

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Dados de seguranga pré-clinica

: Em estudos de
o usoterapéutico do citalopram.
Estud ivos: Basead

niio foram observadas restrigdes para

1, 1T e T17) ndo hd razio para preocupagdes especiais com o uso do citalopram em mulheres

com potencial para engravidar. Estudos embriotoxicos em ratos com doses de S6mg/kg/dia,

e causa toicidade materma, mostaram anormalias dssas a regido dacoluna vertchrl

costelas. Os niv 2a3

terapéutica em humanos. Em ratos o citalopram ndo teve nenhum efe\lu na fertlidade,
grmvdez e desenvolvimentopittal, mas dimint o esodo lhoes rseidos O cilopram

e seus mefabdlitos atingem concentragdes fetais, que sio 10 15 v

(1207 ¢ 1-226) os pacientcs que preencheram os critrios para espost clifica (pontuagdo

total na Escala de Depressio de Momgomer) Asberg - MADRS < 12) apés 6-8 semanas de

irtamento, orundos de um estudo) Jado (20 ou 40me/dia de citalopram) ¢ de

. foram umanova fase de

24 semanas de tratamento sem al\emqﬁo das doses do citalopram ou do placebo'”. Nos dois
dos d 4

também ISRSs,

citalopram. No entanto, as relawes de seletividade dos melxbolllos sdo maiores que as dc
drios dos ISRSs mais novos. Os metabdlitos ndo contribuem para o efeito antidepressivo
total.

Pmpncdxdu A REM (rapid cyes

moviment - movimento ripido dos olhos) ¢ considerada um fatr prediivo da atividade

o d . o

No momento, no hé nenhuma informagdo disponivel para o tratamento de
pacientes com fungdo renal gravemente reduzida (clearance de creatinina < 30mL/min). (ver
Posologia e Modo de Usar)

Polmorfismo: Pesqiss in vivo mosirram gue 3 meabolizagdo do copram ndo cxibe

Lactagio: O des. E:

o lacent recchrd cero de 5% do peso da dos diia materma relacionados (em meke)
Nenhuma ou apenas pequenos eventos tém sido observados em lactentes. No entanto, a
informagdo existente ¢ insuficiente para a avaliagdo do risco para a crianga. Recomenda-se

precaugio,
Fertilidade: Dados de estudos em animais mostraram que o citalopram pode afetar a
qualidade do esperma (ver Dados de Seguranga Pré-Clinica).

Relatos de casos em humanos com alguns ISRSs mostram que este efeito na qualidade do

0 uso de ISRS ¢ IRSN tem sido associado a0
desenvolvimento de acatisia, caracterizada por uma inquictude desagradivel ou
desconfortivel ¢ necessidade de se movimentar associada a incapacidade de ficar sentado ou
m pé, parado. Quando ocorre ¢ mais comum nas primeiras semanas de tratamento. Os
pacientes que desenvolverem estes sintomas podem piorar dos mesmos com o aumento da
dose.

Mania: Em pacientes com doenga maniaco-depressiva, uma mudanga de fase maniaca pod
ocorrer. D fase maniaca

Convulsdes: Convulsdies 530 riscos potenciais com as drogas antidepressivas. €

lopram

nenhum rfismoclinicamente imporiante na oxidagi
(CYP2DG). C i

YP2C19, deve

percentual de recaida para os pacientes em tratamento com citalopram foi de 10.5% e 13.8%

Como os ADT, outros ISR MAO),0
citalopram suprime o sono REM e aumenta o sono pruﬁmdu deondas et Embora o se
lgue 8 recpores apoids, o caloptu poterclizn o ofito

de 10mg/dia. ( & Modo de Usar)
Relagiio farmacocinética/farmacodinamica: Nao hi relagio clara entre niveis plasmiticos

o PR

respectivamente, nos dois estudos, comparados com 31% ¢ 24.3% para os pacientes que

sescbera placcbo. O citalopran s doses de 20, 40 ou 60mgdia ¢ eftvo

1) Montgomery S.A., Rasmussen J.G.C. & Tanghoj. A 24-weck :tudy of 20mg citalopram,
40mg citalopram and placebo in the prevention of relapse of major depression. Int Clin
Psychopharmacol, 1993, 8:181-8.

2) Robert P., Montgomery S.A. Citalopram in doses of 20-60mg s effective in depression
relapse prevention: a placebo-controlled 6 month study. Int Clin Psychopharmacol, 1995,
19(suppl 1):29-35.

Transtorno do pénico: Um estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cego, placebo-
controlado, de § semanas, incluiu 475 pacientes com transtormo do panico (com ou sem
agorafobia), ¢ comparou o citalopram a0 placebo ¢ 4 clomipramina. A resposta foi definida
como pontuagdo de 0 ou 1 para o item ataque de pnico na Escala de Ansiedade Clinica
(CAS). Os melhores resultados foram obtidos com o citalopram, em doses entre 20 ¢
30mg/dia’. Em uma extensdo cega deste estudo, de longa s (12 mesc) s grpos e

cognilivo e psicomotor e aprcscma pouca ou nenhuma propriedade sedativa, seja sozinho ou

‘em associagdo com dlcool. O citalopram ndo reduziu o fluxo de saliva em um estudo de dose

Gnica em voluntirios humanos e ndo teve nenhuma influéncia significativa sobre parimetros

cardm\xsculxrs em nenhum dos estudos com voluntrios sadios. O citalopram ndo xln:m
Oci

4.CONTRAINDICACOES
Este medicamento & contraindicado em pacientes que apresentam hipersesibilidade a0
Composio).

prolactina no p\asm 'um efeito secundirio sobre 4 prolactinaextimulando a erooning (ver:
Reagoes Adversas). Em um estudo duplo-cego de ECG, pacebo controlado m voluntros

7.5 (90%C15.9-9.1)ms com

uma dose de lemg/dm e 16.7 (90%C1 15.0-18.4)ms com uma dose de 60mg/dia (Ver:

Contraindicagdes, Adverténcias e Precaugdes, Interagdes Medicamentosas, Reagdes

Adversase Superdose)

l’mpnedmiu farmacocinéticas

Absorgiio: A abs

we deal

m IMAO (inibidores da monoaminosidase) e pimozida ¢
containdicado ve Itrages Medicamen(oss).
citalopram nio deve ser dado a pacientes reccbendo Inibidores de Monoaminosidase
(IMAOS) incindo sclgiina e doses diirias e excedam 10mgidis. O cialopram o
A0

pelo termpo especificado apds a descontinuagdo de um IMAO e (RIMA), como
descrito no texto de bula do RIMA. IMAOSs no devem ser introduzidos antes de sete dias

o citalopram ¢ para uso com linezolida a menos que seja

Niio durante a gravidez, a q

Este i nio P S idas sem orientagio médica
ou do cirurgifio-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A s adverté licam-se 4 cla

Seletivos da Recaptagdo de Serotonina).
Criangas ¢ adolescentes (< 18 anos de idade): Nao usar o bromidrato de citalopram para
it rangs o adolescnts menares de 18 anos, @ menos que & pocesidade clic sca

Evitar 0 uso dos ISRSs em pacientes com epilepsia instivel ¢ pacientes com epilepsia
um médico. Desconti

Diabetes: Em pacientes o tratamento com ISRSs poderd alterar o controle
glicémico. Pode ser necessirio um ajuste na dose de insulina e/ou hipoglicemiantes orais em
uso.

Sindrome serotoninérgica: Em casos raros, sindrome serotoninérgica foi relatada em
utilizam ISRSs, emor, mioclonie
Hipereamits podenn ndicar lopram

desta condigio. O

clara ¢ o paciente se ‘monitorado pelo
intomasuiidas. Em cstudos clinicosrelzados com ringas ¢ adolesceten ratados com
antidepressivos, comparados com o placebo, foi observado aumento da hostilidade ¢ do

precisaser iniciad

medicamentos de ofeios serotoninérgicos tais como triptanos (incluindo sumatriptano ¢

longo-prazo pela utilizagio por criangas ¢ adolescentes no que s refere a crescimento,

Ansicdade paradoxal: Alguns pacienies com transiomo do. pinico podem spresenar
tareagio
paradoxal geralmente desaparcee dentro de 02 semanas durante o trtamento contnuo

receberam citalopram 20-30 ou 40-60mg/dia

T o de 3 hors),

superior a0 grupo placebo (p=0.001 ¢ p=0,003, 0‘ (©0

Os percentuais de resposta em todo o periodo de tratamento indicaram que citalopram 20-

plasmiticos matemos. Dados induz a
reduglo dos indices de fertilidade e de gravidez, a reduglo no niimero de implantagdes ¢ a
anormalidades no esperma em niveis de exposi¢do bem acima dos niveis de exposigio
humana.

Potencial mutagénico e carcinogénico: O citalopram ndo tem potencial mutagénico ou
carcinogénico.

Estudos em humanos

Depressio

Estudos placebo-controlados de curto-prazo: Um estudo’ de dose fixa em depressio maior
(moderada a grave) (critérios do DSM-III-R) incluiu pacientes (n=650) que receberam
diariamente placebo ou citalopram nas doses de 10mg, 20mg, 40mg ou 60mg. Todos os
grupos que receberam o citalopram demonstraram melhora significativa das pontuagdes do

1) Wade etal. The effect of citalopram in panic disorder. Br J Psychiatry, 1997, 170:549-53
2) Lepola et al. A controlled, prospective, I-year tral of citalopram in the treatment of panic
disorder. J Clin Psychiatry, 1998, 59: 528-34.

0 volume de distribuigdo aparente (vmc & cerea de 12 a 17Likg, apds
‘administragdo oral. A ligagdo as proteinas plasméticas ¢ menor que 80% para o citalopram e
seus principais metabdlitos.

Biotransformagao: O citalopram ¢ metabolizado nos derivados ativos desmetilcitalopram,
didesmetilcitalopram  citalopram-N-6xido, e em um derivado inativo, o cido propionico
deaminado. Todos os metabolitos ativos também sdo inibidores seletivos da recaptagdo da
serotonina (ISRSs), porém mais fracos que o composto original. O citalopram inalterado ¢ o
composto

Transtorno obsessivo_ compulsivo (TOC): Um estudo mulicéntico, duplo-cego, no plasma. As de e
. de 12 semanas, TOC, incluiu, além a30%- 50% e 3% 10% d o d
d i doses de 20, Nesteestudo, ostrés ~ citalopram, A o do citalopram em desmetilcitalopram &
ded scala mediada pela isoenzima CYP2C19 38%), CYP3A4
de Obsessio- Campulmu de Yale-Brown - (Y-BOCS:p<0.01 para 20mg/dia ¢ p<0 oot para 31%)e CYP2D6 (aproximadamente 31%).
40 60mg/dia) Eliminaglo: A meia-vidade clminaelo (1) ¢ d cecn de um di ¢ mei, o cleaance

1) Monigomery S.A., Kasper S, Sicin D.J, Bang Hedegaard K., Lemming OM
Cialopram 20mg 40mga Il effective and well tolerated with placebo
der. Int Clin 2001, 16(2):75-86.

I sistémico (Cl 32 04L/mi
Plsmitico do citlopram ora ¢ de aproximadamente 0.4 min. O cialopram & sxerctado
principalmente através do figado (85%) ¢ o restante (15%) através dos rins; 12% a 23% da

uma dose inicial baixa para reduzir a probabilidade de um cfeito ansiogénico

O cialopram entes
‘ousindrome congénita do prolongamento QT.
Fertilidade, gravidez e lactagio.

Gravidez

Categoria de risco B: nio hi dados clinicos disponiveis do citalopram sobre a expor
durantea gravidez.

Uma grande quantidade de dados de mulheres grividas (mais do que 2.500 exposigdes
relatadas) indicou ndo haver malformagdo o feto ou toxicidade neonatal. Entretanto, o
italopram ndo deve s usado duranic & gravidez a menos que sja clarament cessiio ¢

intervalo QT

Hiponatremia: Hiponatremia, provavelmente relacionada & sceregio inapropriada de
hormdnio antidiurético (SIADH), foi relatada como efeito adverso raro com o uso de ISRS ¢
‘geralmente se resolve com a descontinuagdo do tratamento. Pacientes idosos (especialmente
mulhﬂes)pdrecem(erun aumentado,

io/ pensamentos sui

a: A depressio esti associada com um

po.
tais como, equlmoses, hemomagias gm:cologmas, saugmmcnms eastrointestinais ¢ outros
u das Adversas"). Os

ISRS/IRSN podcm aumcntar o risco de hemoragia po paro (ver: Ferlidde, Cravidez ¢
Lactagdo; "Reagdes Adversas”). R:cnmcnd:n se cameln no caso de pacicntes em tratamento
com ISRSs, em u om conhecidos por
afetar a fungdo de plaguetas ou  outro medicamentos que possam aumentar o risco de
hemorragia, bem como em pacientes com conhecida tendéncia a sangramentos. (ver
Interagdes Medicamentosas).

Eletroconvulsoterapia (ECT): A experiéncia clinica no uso combinado de ISRSs ¢ ECT é
limitada, portanto recomenda-se cautela.

Erva de Sio Jodio: Efeitos indesejiveis podem ser mais comuns durante a utilizagio

suicidio). Este risco persiste até que ocorra uma remissio significativa da doenga. Como ndo
hi uma melhora expressiva nas primeiras semanas de ratamento, os pacienies devem ser

somente apés uma avaliagio criteriosa do dos devem ser
observados se 0 uso matemo de bromidrato de citalopram continua nas fases finais da
gravidez, especialmente no terceiro trimestre. A descontinuagdo abrupta deve ser evitada
durante a gravidez. Os seguintes sintomas podem ocorrer nos neonatos apds uso matemal de
mm o IRSN nos estigios mais avangados da gravidez: dificuldade respiratria, cianose,
onvulsdes, instabilidade térmica, dificuldade de alimentagao, vomitos, hipoglicemia,
mpcno ia, hipotonia, hiperreflexia, tremor, agitagdo, irritabilidade, letargia, choro constante,

monitorados até que uma melhora significativa ocorra. E observado na
pritica clinica um aumento do risco de suicidio no inicio do tratamento, quando hi uma
pequena melhora parcial. Outras doengas psiquidricas para as quais o citalopram ¢ indicado
também podem estar associadas a um aumento do risco de suicidio ou eventos a cle
relacionados. Estas doengas podem ser co- mnrb\d.‘n  depessi. As mesimas precausdes
indicadas nos casos de dos pacien se

540 tratados pacientes com outros motomos pslqulxmcos Os pacientes com msm.m dc

citalopram ¢ produtos fitoterépicos contendo Erva de Sao Jodo (Hypericum
perforatum). Sendo assim, o citalopram e produtos fitoterdpicos a base de Erva de Sao Jodo
(Hypericum perforatum) o devem ser utilizados concomitantemente. (ver Interagdes
Medicamentosas).

Sintomas de desconfinuagdo: Sintomas de descontinuagio sio comuns a0 inferromper o
tratamento, for abrupta (ver Reagdes Adversas). Em um
estudo clinico de prevengio das recorréncias com o citalopram, os eventos adversos apds a
descontinuagio do tratamento com citalopram foram observados em 40% dos pacientes
Versus 20% dos pacientes que continuavam o uso de citalopram. O risco de sintomas de
descontinuagio pode ser dependente de diversos fatores incluindo a duragdo ¢ a dose do
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tratamento ¢ taxa de redugdo da dose. Tonturas, distirbios sensoriais (incluindo parestesia),
tirbios do sono (incluindo insonia e sonhos intensos), agitagdo ou ansiedade, ndusea ¢ ou

Gmitos, tremor, confissdo, sudorese, dor de cabega, diarreia, palpitagdes, instabilidade
cmociona, rabiidade ¢ distirbios visuis s30 o reoes M comumente relaadas

linezolid tenham ISRS ¢ iniciaram com um

IMAO. Em alguns casos os pacienics apresentaram sintomas semelhanics & <\'ndmme

serotoninérgica. Sintomas de uma interagdo. medicamentosa com um IMA

Hiperermia,rigide, mioclona, indabildade sutonomica com powiveis uuacoes ripidas

dos sinas vitais, alerages do estado mental que incluem confisdo, iabilidade ¢ agiagdo
d

Geralmene estes sintomas sio leves a moderados, entretanto, em alguns pacientes podem ser
severos na intensidade. Eles geralmente ocorrem nos primeiros dias de do
ratamento, mas hi relatos muito raros destes sinfomas em pacientes que i

esqueceram uma dose. Geralmente esses sintomas sio_ aulolimitados ¢ usualmente
2 semanas, embora possan (2-3 meses
ou mais). Sendo assim, ¢ talopram scja
diminuida quando o tratamento for d:sconunuado duranie algumas semanas ou meses, de
ISRS).

Pecose: O traamenta de pacinies peictcos com depres pode umentr o8 sinfomas
psicdticos,

Prolongamento do_intervalo QT: O u\alopram mostrou causar um aumento do

T dose-dep do intervalo QT e

tmia ventricular, incluindo Torsade de Pointes o etadon e o periodo de pos-

comemahzacéo do produto, predominantemente em pacientes do sexo feminino, com

hipocalemia, ou com prolongamento QT ou outras doengas cardiacas preexistentes (Ver

pimozida: A istragio de uma dose tnica de plmcmd:n 7mg em individuos tratados
com cialopram racémico 40mg/dia durante 11 dias causou um aumento na ASC ¢ C,, da
pimozida, embora ndo A de pimozida ¢
ialopram resahou mum aumento médio do ienvalo. QTe de aproximodaménte 10ms
Devido a interagdo observada com uma baixa dose de pimozida, a administragdo

Combinagdes que requerem precaugio

selegilina (i 'hidnr wlcﬁvn MAO B): Um estudo de interagdo farmacocinética/
de citalopram (20mg/dia) e selegilina

(10mg/dia) ndo demonstmu interagoes clinicamente relevanes. O uso de

uma avaliagdo criteriosa.
Interages farmacocinéticas: Biotransformagdo do citalopram para desmetilcitalopram &
mediada p:‘ld; isoenzimas do sistema do citocromo P450: CYP2C19

depressio, aumentara dose até um méximo de 40mg por dia.
Duragio do tratamento: O efeito antidepressivo geralmente inicia-se apds 2-4 semanas.

Distiirbios endocrinos - Desconhecido: Secregdo inadequada do hormonio antidiurético

38%),C 31%)e CYP2D 31%). O fato de que
o uulupmm & metabolizado por mais de um CYP significa que a inibigio de sua

apropriado, geralmente até 6 meses apds a recuperagdo, a fim de evitar uma recaida. Em
pacientes com depressio recorrente (unipolar) a terapia de manutengdo pode precisar de ser

bmmnsfonna/;éo € menos provivel pois a mlbu,éo deumaanima pode ser por
outra. Portant pritica clinica

Alimento: A absorgio e outras propriedades farmacocinéticas do citalopram no ¢ afetada
pelos alimentos.

Efeito de outros do citalopram: C: 3
cetoconazo (porete inibidor da CYPIA® i leron  fmacocintica do calopram,. U
estudo de interagdo farmacocindica de litio ¢ citalopram ndo revelou qualquer interagdo
farmacocinética. (ver também acima). A cimetidina (potente inibidor de CYP2D6, 3A4 ¢
1A2) causou um aumento moderado nos niveis de cialopram. Recomenda-se cautela na

Tratamento do transtorno do pénico: Uma dose oral tnica de 10mg ¢ na

Distirbios de mellhn Mo ¢ ni - Comum: Diminuigdo do apetite, diminuigdo do
peso. Incamums Aumento do apete. aumento do peso. Raro: Hiponatremia
Desconhecido: Hipocalemia.

‘omum: Agita 0 da libido, ansiedade, nervosismo,

d 0Omg por dia.
Dependendo da resposta individual, aumentar  dose até um méximo de 40mg por dia
Duragio do tratamento: A efetividade mixima do citalopram no tratamento do pinico &
alcangado apds aproximadamente 3 meses e a resposta ¢ mantida durante a continuagio do
tratamento.
Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo: £ recomendada a dose il de 2mg

confissdo, sonhos anormais, orgasmo anormal em mulheres. Incomum: Agressividade,
alucinagdes, despersonalizagdo, mania. Desconhecido: Ataques de panico, bruxismo,
agitagdo, ideagdo suicida ¢ comportamento suicida'.

Distiirbios do sistema nervoso - Muito comum: Insonia, sonoléncia. Comum: Tremores,
parestesias, tontura, distirbio da atengdo. Incomum: Sincope. Raro: Convusio de grande
mal, discinesia, aleragoes no paladar Convulsdy

Dependendo daresposta individual, aumentar
Duragio do tratamento: O inicio de agio no tratamento do TOC ¢ de 24 semanas, com

Medicamentos serotoninérgicos
litio e triptofano: Nenhuma interagao farmacodinimica foi encontrada em estudos clm
litio. Entretant

Contndicagdcs,Interaoes Medicametosas, Rengaes Adveras, Superloe
macodindimicas). Recomenda-se precaugio nos pacientes que apresentam bradicardi
ignificativa ou em pacientes que soferam infarto agudo do miocirdio recentemente ou

msuﬂmnm cardisca doscompensada. Distibios cletnolticos como hipocalemia ¢

relatos de aumento de reagdes quando foram administrados ISRSs concominiemenic com
litio ou triptofano; como tal, o uso concomitante de ISRSs com essas drogas deve ser feito
com cautela. Monitoramento de rotina dos niveis de lto deve ser continuado como usual.
Co

inicio

iripians

Efeitos do citalopram sobre outros medicamentos: Um estudo de interagio

de citalopram e
metoprolol (um substrato da C'YP2D6) mostrou um duplo aumento das concentrages de
metoproll s no eve aumento staisticamente sgnificane 1o fito o metoprolol sobre

Distirbios de visdo - Incomun: Midriase (que pode levar ao glaucoma agudo de dngulo
fechado),ver Dis

a mcudc da dose recomendada, por ox. 10.20mgdia, A dose mixima recomendada para
dia.

idos

a pressio sanguinca ¢ a frequéncia cardiaca de voluntirios saudiveis.
preulucéo quando mewpmlul 3 cnalopmm 30 administrados concomitanternente. Um ajuste

Criansas  adolescenes: O bromidrao de cialopram o dee ser usdo pars o rtamento
" i v oangacs,

Fungio renal reduzida: Nio ¢ necessirio o ajuste da posologia em pauenles com

inibidores
dm CYP2C9, CYPIET ¢ CYP3A4 e mlbldum: fracos da. CYl’lAZ CYP2C19 e CYP2D6

foi dado

do tratamento com cmlopmm Cmareisio do ECC dov serconsdeadaanesdo o do Tevar -<

tratamento com citalopram nos pacientes que apresentam doenga cardiaca estivel. Se a0 5-HT. Até mais a inco d ina, digoxina, ina: Nenhuma mudanga ou apenas mudangas
I d daS-HT, c

ser descontinuado ¢ deve ser realizado um ECG. Erva de Sdo Jodo: O i St 4 com substratos CYP1A2 (clozapina e teofilina), CYP2C9 (varfarina), CYP2C19

Glaucoma: Como ocorre com outros ISRSs, citalopram pode causar midriase ¢ deve ser
usado com precaugdo em pacientes com aumento da pressio intraocular ou aqueles com
glaucoma de ingulo estreio.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar méquinas: O citalopram tem influcncia menor
ou moderada na habilidade de dirigir ou operar miquinas. Medicamentos psicoativos podem
reduzir a capacidade de julgamento e de reagir a emergéncias. Os pacientes devem ser
informados sobre esses efeitos ¢ alertados quanto ao risco de interferéneia na sua capacidade
de dirigirautoméveis e de operar miqui

a Erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum) podem ocorrer, resultando num aumento da
incidéncia de reagdesadversas (ver Adverténcias).
Interagd

(imipramina e mefenitoina), CYP2D6 (esparteina, imipramina, amitriptilina, risperidona) ¢
CYP3A4 (varfarina, carbamazepina (¢ seu metablito carbamazepina epoxido) e triazolam.
Nenhuma interagio farmacocinética foi observada entre citalopram e levomepromazina, ou
di inib ina-P)

R 1 I ¢ estejam em It
com anticoagulantes ou medlcamenlm que afeam 2 funclo plaguetira, como anti-
AINE'), i dipiramol ¢ ticlopidina ¢ outros
riciclicos) que

(por ex.: tiieos, fenotiazina,

Geralmente bromid pram nio afeta a

Entretanto, vocé precisa ter cautela quando dirigir veiculos, operar méquinas ou

realizar atividades que requeiram sua aten

Uso em dosos,criangas ¢ outros grupos de risco.
idosos,

ipramina: Em um estudo ‘nenhum efeito foi ds A

em ambos o niveis de citalopram ou imipramina, embora o nivel de desipramina, o
metabolito primério da imipramina foi aumentada. Quando desipramina ¢ combinada com
citalopram, um aumento da concentragio plasmitica desipramina tem sido observado. A

E jia (ECT): Nio existem estudos clinicos 0s riscos ou

beneficios do uso combinado de eletroconvulsivoterapia (ECT) e citalopram (ver

Adverténcias).

Aleool: Nenhuma mtemciﬂ farmacodinimica ou farmacocinética ¢ esperada entre o
i niretant P é

Medicamentos que dimiem o fmiar comvulsivo: Os ISRS's podem dlmmun © limiar

0, imi ém lactose. P: inciad
galactose, deficiéncia de lactase ou mal absorgao de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento.

d utilizado por

ou do cirurgido-dentista.

6. lNTERACOEs MEDICAMENTOSAS

Interag Em um nivel casos de sindrome

convulsivo. precaugio ao utilizar

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
(CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ
EUMIDADE,

idade de 3 i

Il leve ou moderado.

omu: Tinitus
Distirbios cardiacos - Incamum' Taq\llczldm bradicardia. Desconhecido: Intervalo QT
i Hemoragia

Distiirbios respiratorios, toricicos ¢ mediastinos - Comum: Bocejo. Desconhecido:

fratamento de pacientes com funggo renal gravemente reduzida (clearance de creatinina <
30mL/min).

Fungio hepitica reduzida: Uma dose didria inicial de 10mg nas primeiras duas semanas de
tratamento & em pacientes com hepitico leve a moderado.
Dependendo da resposta individual, a dose pode ser aumentada para um miximo de 20mg
didrios. Cuidados ¢ uma cuidadosa titulagdo da dose sdo aconselhiveis em pacientes com
comprometimento hepitico grave.

Metabolizadores pobres CYP2C19: Para pacientes que sio pobres da

- Muito comum: Boca seca, niusca. Comum: Diarreia,

vividos), singioou ansicdade, niusea c/ou vomitos, tremores,confsdo, sudorese, ccfnle 3

diarreia, palp

Ipitagdes 5
das. Geralmente,

o de intensidade leve a modmda e

o n
autolimitados, porém em alguns pacientes podem ser graves elou prolongados. Os eventos
geralmente se resolvem dentro de 2 semanas, embora em alguns individuos este tempo possa

se prolongar (2-3 meses ou m:

Logo, quando o fratamento com o cifalopram no for mais.

necessirio, recomenda-se fazer uma descontinuagio gradual, com diminuigio progressiva da

dose (vide Posologia ¢ Adverténcias ¢ Precaugdes|

)
Em casos de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed, disponivel no Portal da

Anvisa.

10.SUPERDOSE
Toxicidade: Dados cli

icos relativos 4 intoxicagdo com citalopram sdo limitados e muitos
ileodl, Casos

foram d Entretanto, a dos casos

Sintomas: Os seguintes sintomas tém sido reportados em casos de overdose de citalopram:

convulsdes, taquicardia, sonoléncia, prolongamento do. intervalo QT, coma, vomit

wremores, hipolenso, parada cardacs, miusca, sindeome serotoninérgca, agitagdo,

bradicardia, ton

QRS, hiperiensio, midriase,

lomade de poinies, Sudoree. csupor, cinose, hiperventlagio ¢ aritmis. At ¢

ventriculares.
Conduta em caso de superdose: Nio

¢ um antidoto especifico conhe

ares - Raro: Hepatite. Desconhecido: Exames de fungdo hepitica

ios da pele e do tecido subcutineo - Muito comum: Aumento da sudorese.

citalopram. O
Carvio

lo para o

ivo, laxantes osmoticos (como sulfato de sédio) ¢ esvaziamento gistrico deve ser

considerado. Lavagem gistrica deve ser realizada assim que possivel. Estabelecer ¢ manter as

ias aéreas, garantindo adequada oxigenagao ¢ funglo respiratérn, Se a conseiéncia for

Comum: Prurido, Incomum: Urticirin alopecia, eritema (rash), pirpura,
Desconhecido: Equimoses, angioedemas.

‘omum: Artralgias, mialgias.
Incomum:

enzima CYP2CI9, recomenda-se uma dose inicial de 10mg durante as duas primeiras

semanas de tratamento. A dose poder ser aumentada até no méximo 20mg/dia, dependendo

da resposta individual.

Descontinuagio: A descontinuagio abrupta precisa ser evitada. Ao interromper o tratamento

com o bromidrato de cital reduzir dose durante um periodo de uma ou

d . para evi d dverté Reagoes
do

Distiirbios du sistema_reprodutor ¢ mamas - Comum: Impoténcia, alteragdes da
cjaculagio, falha da ejaculagdo. Incomum: Mulheres: menormagia. Desconhecido:
Galactorréia; Mlhres etrorragia, hemorragia pés-parto’; Homens: priapismo.

Distiirbios gerais ¢ problemas no local de administrago — Comum: Fadiga. Incomum:
Edema. Raro: Pirexia.

! Casos de ideagdo suicida ¢ comportamentos suicidas foram relatados durante a terapia do

Adversas). Se sintomas intoleréveis ocorrerem apés redugio da dose ou
a a

de ISRS/IRSN (ver: Fertilidade, Gravidez e

capazes de dxmmmr o limiar de convulsio (por exemplo, os anudcprcsswos [triciclicos,

ISRS], neurolépticos [fenotiazinas, tioxantenos ¢ butirofenonas]), mefloquina, bupropiona ¢

tramadol).

Neurolépticos: Experiéncia com citalopram nio revelou quaisquer interagdes clinicamente
de

ade vencido. Guards

Nio use medicamento com o prazo de vi

ori
Caracteristicas fisieas e organolépticas: Comprimido oblongo formato cdpsula com vinco,
niicleo de cor branca e revestimento de cor branca.

relevantes com neurolépticos. No entanto, assim como com outros ISRS, &
uma interaglo farmacodinamica ndo pode ser excluida.
Prolongamento do intervalo QT: Nao foram realizados estudos farmacodindmicos ¢

Combinagdes contraindicadas
MAO:

AOs.
O uso concomitante do cl'alnpram © IMAOS pode causar graves efeitos adversos, incluindo
indror s de vezes fatais foram relatadas em

entre citalopram e outros medicamentos que prolongam o intervalo QT.
Eniretanto, nio se pode descartar um efeito aditivo enire esses medicamentos e citalopram.
form: T,

Classes [A e 111 derivados de fentiazina, pimozida ¢
haloperidol), antidepressivos triciclicos, algum agentes antimicrobianos (ex.: spi

pacientes recebendo um ISRS em combinagdo com um inibidor da
(IMAO), incluindo o IMAO ireversivel selegilina, os IMAOs reversiveis moclobemida e

eritromicina

alns ant-hisiaminicos (ool e mizolatna) ¢ . somente dovem st prescritos apos

8. POSOLOGIA EMODODEUSAR

por via oral,
uma tinica vez a0 dla Os comprimidos do bromidrato de citalopram podem ser tomados em
qualquer momento do dia, com ou sem alimentos. Engolir os comprimidos com dgua, sem
‘mastigilos.

‘Tratamento da depressho: Adninisar o romideso de cmlopram a forma de uma dose

As reagdis adversas observadas com citalopram sio em geral moderadas  transitérias. As
reagdes adversas sio mais frequentes durante a primeira ou segunda semana de tratamento e,
‘geralmente, diminuem de intensidade ¢ frequéncia com a continuagdo do tratamento. Para as
reagdes apos uma dose-resposta foi descoberto: aumento da sudorese, boca seca, insonia,
sonoléncia, diarreia, na’us:asefadng
A tabela mostra o percentual de dver m ISRSs ¢/ ou ciloprum
it em 2 1% dospcintes e studos dupl-tego plcebo-controlados o o perodo pos
omerciali frequéncias foram definidas como: muito comum (+1/10), comum
/1008 <1/10), incomum (>1/1.000 ¢ <I/100), rro (>1/10.000 ¢ <1/1.000), muito raro
(S1/10.000),

oral fnica de 20mg por dia. da gravidade da

de ISRS/IRSN (ver segdo 3. Caracteristicas

0
anos de idade e mais velhos, mostram um aumento do risco de fraturas Gsseas em doentes
tratados com ISRS e antidepressivos friciclicos. O mecanismo que leva a este risco &

tratamento, retornar formamais * o A
gradual : Reastes Adversas, Propriedades Famacodinimicas)
A da do bromid: ¢ A relatad
dia, da ingestio da dose didria possa ser contomado coma  Farmacologicas).
a Nao dobrar a dose.
sua embalagem i i tigado.
9.REACOES ADVERSAS desconhecido.

Prolongamento do Intervalo QT: Casos de Prolongamento do intervalo QT ¢ arritmia
ventricular incluindo Torsade de Pointes foram relatados durante o pmodo de

comercializagdo, predominaniements em pacienis o sexo feminind, com hipocalemia ou
com dointervalo QT preexis oo por ot docncas cndins

Contraindicagdes, Adverténcias ¢ Precaugdes, Imesgies Medicamentoss Supcldme e
Propriedades Farmacodindmicas). As sef v também

foram reportadaspara  case teraputic dos ISR S nioude psicomotoraacatiis (v
Adverténcias) ¢ anorexia.

ISRSS:
cialopram (pariclarmente quando abupia) causa siniomas de descontinaio. Tonires,
parestesias), alteragdes do sono (inclui insonia e sonhos

tadk ntubad

E recumend:ivel o monitoramento por ECG em caso de s

,em

uperdose, em pacientes com

iaca que utilizam concomitantemente
medicamentos que prolongam o intervalo QT ou com alteragio de metabolismo ex.

insuficiéncia heptica.
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