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citalopram
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1¢

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
citalopram

Comprimidos revestidos 20 mg.
Cartucho contendo 30 cqmimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestidmntém

Dromidrato A€ CItAIOPIAIM. .....coi e s et e e s ettt e e sabn e eeeeeaen s 24,9 mg
(equivalente a@mng de citalopran

L o] o1 = g (STl o TS o TP PR PP PPPPP TR 1 comprimido
* Excipientes:celulose microcristalir, lactose, estearato de magnésiidxido de silicio coloidi, hipromelose,
dioxido de titAniosilicato de magnés, polietilenoglicol.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

citalopram é usado para tratar a depresséo e, apés a mglhcagrevenir a corréncia desses sintorr
citalopram é usado em tratamento de longo prazo para prexeagorréncia de novos episodios depressiva
pacientes que tem depressao recorr

citalopram é eficaz também para o tratamento de pacientegremstorno do péico e para o tratamento 1
transtorno obsessivo compulsivo (TC

Entretanto, seu médico pode prescrecitalopram para outros propdésitos. Pergunte ao seu médicocgetiver
duvidas sobre porqustalopram Ihe foi prescrito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FU NCIONA?
O citalopram é um medicamento da classe dos inibidores seleti@agcaptacdo de serotonina (ISRS), que é

classe do grupo dos antidepressivos. Este medi¢araga no cérebro, onde corrige as concentrac@dequada
de determinadas substéam&idenominadas neurotransmissores, em especiatarsea, que causam os sintomas
situacdo de doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicagbes do uso de citalopral

« Na&o tomar ccitalopram se vocé for alérgico a qualquer um dos comembes mencionados anteriorme
(ver em: “COMPOSICAQ’

« N&o tomar ocitalopram se estiver em uso de medicamentos conhecidos caoibiddres de
monoaminoxidase (IMAO). Os IMAQO’s incluem medicartemn como: fenelzina, iproniazic
isocarboxazida, nialamidaranilcipromina, selegilina (usada no tratamento Mal de Parkinson
moclobemida (usada no tratarto da depresséo) e linezolida (um antibiotico).

« Na&o tomar aitalopram se estiver em uso de pimozida.

« Na&o tomar aitalopram se vocé nasceu ou teve alguniségdio de ritmo cardiaco anormal (observada
exames de eletrocardiograma (ECG), exame que ax@ii® o coracdo estd funcionando. (ver em
QUE DEVO SABER ANTES DE USA ESTE MEDICAMENTO?").

Mesmo que vocé ja tenha terminado o tratamentolbbR® vocé deve esperar 2 semanas antes de car a usar
o citalopram.

Vocé deve esperar pelo menos 1 dia ap6s terminarsde moclobemida para comecar o tratamento cc
citalopram.
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Apbs encerrar o tratamento conrcitalopram vocé deve aguardar 1 semana antefidér o tratamento cot
qualquer IMAO.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRUGIAO -DENTISTA.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Avisar ao seu médico se teve ou tem algum problis sadde. Principalmente, fale com seu médico se tevef
ou:
 Tem episddios de mania ou par
« Tem comprometimento do funcionamento dos rins &gado. Seu médico pode precisar ajustar a
do medicamento
« Tem diabetes. O tratamento corcitalopram podealterar o controle glicémico. Pode ser necesséni
ajuste de dose do hipoglicemiante oral ou da ing
« Tem epilepsia ou histérico de tremores. O tratamemm ocitalopram deve serdescontinuado se
ocorrerem convulsdes ou um aumento da frequéns crises convulsivas (ver em: “QUAIS OS MAS
QUEESTE MEDICAMENTC PODE CAUSAR?")
« Tem tendéncia a sangramentos ou algum tipo derldistiemorragic
« Tem niveis de sédio diminuidos no sar
- Esta em terapia eletroconvuls
« Tem ou teve problemas do corawou teve um ataque cardiaco recentemente
« Tem baixa frequéncia cardiaca em repouso e/ou gadepode ter reducdo de sal como resultad
diarreia e vOmito severos e prolongados ou usatitior
« Tem batimentos cardiacos rapidos ou irregularesnd®s, clapso ou tonturas ao ficar de pé, isto p
indicar funcionamento anormal da frequéncia can
« Problemas com sues olhos, como certos casos dmgle

Consulte o seu médico mesmo que um destes probjartetha sido tratado no passi

Atencéo

Alguns pacientes com doenga maniaca depressiva, podeseafaeuma virada para a fase maniaca. A ma
caracterizada por mudancas incomuns e rapidasi€ias, alegria inapropriada e atividade fisica gsiva. Se voc
se sentir assim, contrate o seu méimediatamente.

Sintomas como inquietude ou dificuldade de sentapermanecer em pé também podem ocorrer nas s
semanas de tratamento. Avise imediatamente o sdizange vocé sentir esses sintot

Pensamentos suicidas e agravamentos da sua desséo ou disturbio de ansiedade

Ocasionalmente, os sintomas da depressdo ou deomaws da ansiedade podem incluir pensamentosididie
ou de causar ferimento a si proprio. E possivelagies sintomas continuem ou fiqguem mais intenstes ajue «
efeito completo do tratamento antidepressivo se tewidente, o que ocorre em aproximadamente duasnsenot
até ap6s um periodo maior.

Assim:

- se vocé possui historico de ter pensamentos sgioidae se au-agredir

- se vocé é unpvem adulto. (Informagdo obtida em ensaios clinicos tem demonstradoisom aumentado ¢
comportamento suicida em adultos jovens (menos Flearfbs) com problemas psiquiatricos tratados

antidepressivos).

Contacte o seu médico ou va a um hospital imediatante se, a quauer momento, vocé tiver pensamento:
se auto-agredir ou de se matar.

Pode ser (til contar a um parente ou ami¢ que vocé sofre de depressdo ou de transtornossigrlade e pe-
los que também leiam a bula. Algumas vezes vocé podecoéaseguir percer a existéncia dos sintom
anteriormente citados, portanto pode ser Util pad#juda de um amigo ou familiar para lhe ajudabserval
possiveis sinais de mudanc¢a no seu comportar
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Uso em criancas e em adolescentes com menos de 18 daddade

Normalmente @italopram néo deve ser usado no tratamento de criancas esadotes com menos de 18 ano
idade. Os pacientes com menos de 18 anos de igagiseatam um risco maior para alguns efeitos adsetais
como tentativas de suicidio, pensaros suicidas e hostilidade (predominantemente agi@sde, comportament
opositor e raiva), quando fazem uso desta classeneticamentos. No entanto, o smédico pode decidir
prescrever aitalopram para pacientes com menos de 18 anos de idade,epcecidiu ser a melhor condu
médica para aquele paciente. Se o seu médico evescecitalopram para um paciente com menos de 18 anc
idadee vocé quer conversar mais sobre esta indicac@idapor, volte ao seu médico e converse com eleé'
deve ifformar o seu médico se qualquer um dos sintomasciégdos ocorrer ou se agravar durante o trataonde
menores de 18 anos de idade cocitalopram.

ESTE MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO EM CRIANGAS

Informacdes relacionadas a sua doen

Como ocorre comutros medicamentos usados no tratamento da dépie doencgas relacionadas, a melhora j
n&o ser obtida imediatamente. ApGs o inicio dainanto com (citalopram serdo necessarias algumas sem
até que vocé se sinta melhor. No tratamento dstirno do péanico, usualmente sdo necessérias desemdna:
para que a melhora se inicie.

No inicio do tratamento alguns pacientes podemirsant aumento da ansiedade, que ird desapareceral
continuagdo do tratamento. Portanto, € muito ingmoet que vcé siga exatamente as orientagdo seu médico e
nao interrompa 0 mesmo, nem mude de dose, antamdaltar 0 seu médi.

Principais interag6es medicamentosas com o citalopre

Alguns medicamentos podem afetar a agdo de oetiesp pode causar sé reacdes adversi

Comunicar ao seu médico ou farmacéutico todos aficammentos que estiver em uso ou que tenha fed
recentemente ao inicio do tratamento corcitalopram (mesmo os sem necessidade de receita contro
inclusive outros medicamen para depressdo (ver em: “QUANDO NAO DEVO USAESTE
MEDICAMENTO?).

O citalopram e os medicamentos abaixo devem ser associadosramag&o médic

+ Inibidores ndo-seletivos da monoaminoxidade (IMAC — que contenhanfenelzina, iproniazida,
isocarboxazida,nialamida e tranilcipromina como ingredientes ativos. Se vocé fez uso de afipstes
medicamentos, vocé precisa esperar 14 dias apsreupgdo para comegar a tomecitalopram. Apés
a interrupcao do citalopram, vocé deve esperaad atites de us qualquer um destes medicamer

« Inibidores seletivos e reversiveis da monoaminoxide-A, contendo moclobemid (usada para tratar a
depresséao);

« O antibidticalinezolida.

«  Carbonato de litio (usado na prevencéo e tratamento de distarbiosaet-depressivc) etriptofano .

« Imipramina e desipramina (usadas no tratamento da depresséo).

« Inibidores irreversiveis da MAO-B contendo selegilina(usada para tratar doenga de Parkin
aumentam o risco de efeitos colaterais. A doseldgitina ndo deve exceder 10nor dia.

» Metoprolol (usado para tratar doencas cardiovasculares e&pres$a); 0s niveis sanguineos
metoprolol sdo aumentados, mas néo ha relatosmerdo do efeito do metoprolol ou de efeitos adwe
com metoprolol;

» Sumatriptano e similares (usados para tratar enxaquecajramadol (usado para tratar dor gra
aumentam o risco de efeitos adversos; se vocéeapeesjualquer sintoma incomum quando usar
combinacdo de medicamentos, contatar seu m

« Cimetidina, quando usada elaltas doses (pa tratar UGlceras estomacais); pode causar aundx
quantidade daitalopram no sangue, mas néo ha relatos de aumento dossefeltderais dcitalopram.

« Medicamentosque alteram a fungéo plaquetérii (por exemplo, alguns medicamentos antipsicoti
artidepressivos triciclicos)acido acetilsalicilico (usado como analgésicoanti-inflamatério néo-
esteroidais(usados para a artrite); leve aumento do riscadgramentos anorme
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« Erva de Sao Jodo(Hypericum perforatum) (medicamento fitoterapico usadara depressao) — o uso
associado aoitalopram pode aumentar o risco de efeitos adversos;

« Mefloquina (usada para tratar malaribupropiona (usada para tratar depressétramadol (usado para
tratar dor grave) pela possibilidade dainuicdo do limiar para convulsdes;

« Neurolépticos(medicamentos para tratar esquizofrenia, psicai®syio a um possivel risco de dimin
o limiar das convulsées;

« Medicamentos antiarritmicos das Classes IA e Il (exquinidina, disopiramida, amiodarona,
sotalol), antipsicéicos (ex: derivados de fentiazina, pimozida, halopol), alguns medicamentos
antimicrobianos (ex: esparfloxacino, moxifloxacino,eritromicina IV, pentamidina, holofantrinea
(usada para tratar malaria), alguns ant-histaminicos (astemizol, mizolastina

Gravidez, Aleitamento e Fertilidade

Informe 0 seu médico se vocé esta gravida ou diogr gravide

N&o tome ocitalopram se vocé estiver gravida ou amamentando, excet@&® & seu médico j4 conversar
sobre os riscos e beneficios relacione

Se vocé tomar oitalopram, durante os uUltimos 3 meses de sua gravidez & @déa de nascimento vocé deve ¢
ciente de que os seguintes efeitos podem ser \@stoseu recé-nascido: problemas respiratorios, pele azul
convulsdes, mudancas na tempera corporal, dificuldades de alimentacdo, vomigjcar baixo no sangt
contracdes espontaneas dos musculos, reflexoosjvicemores, ictericia, irritabilidade, letargtapro constante
sonoléncia e dificuldades para dormir. Se 0 se@ bebér-nasido apresentar algum destes sintomas conta
seu médico imediatamente.

Verifique se o seu obstetra e/ou médico sabe déeutiizandocitalopram. Quando tomados durantegravidez,
especialmente nos Ultimos 3 meses de gravidez camadntos como citalopram podem aumentar o risco de u
doenga grave em bebés, chamada de hipertensédorfaulpersistente do recémascido (HPPN), fazendo o be
respirar mais répide aparentar um tom azulado. Estes sintomas germemecam nas primeiras 24 horas
0 nascimento do bebé. Se isso acontecer com séy bet? deve contactar o seu obstetra e/ou o sdicm
imediatamente.

Se vocé estd amamentando, pergunte ao seu médfeontacéutico antes de tomar qualquer medicaméfuicé
ndo deve amamentar enquaastiver tomando citalopram porgque pequenas quantidades do medicamento p
passar para o leite materno.

Se usado durante a gravidezgitalopram ndo deve nunca ser interrompido abruptamente.giver‘QUANDO
NAO DEVO USARESTE MEDICAMENTC?").

Em estudos em animaisaitalopram mostrou reduzir a qualidade do esperma. Teoricaniesb pode afetar
fertilidade, mas até o momento néo foi observaddume impacto na fertilidade huma

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquir
citalopram geralmerg ndo causa sonoléncia, entretanto se vocé sentiras ou sonoléncia quando comeg
usar o medicamento, ndo dirija ou utilize ferraraermtu maquinas até esses sintomas desapare

GERALMENTE CITALOPRAM NAO AFETA A HABILIDADE DE SUA S ATIVIDADES DIARIAS
NORMAIS. ENTRETANTO, VOCE PRECISA TER CAUTELA QUAND O DIRIGIR VEICULOS,
OPERAR MAQUINAS OU REALIZAR ATIVIDADES QUE REQU EIRAM SUA ATENGAO.

O citalopram interage com alimentos ou bebide?
O citalopram néointerage com alimentos ou bebic

O citalopram interage com o alcoc¢?
O citalopram néo potencializa os efeitos do alcool. Apesar @ehaer interacdo, recomer-se néo ingerir alcool
durante o tratamento concgalopram.

INFORME AO SEU MEDICO SE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
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NAO USAR MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

citalopram comprimidos 20mg contém LACTOSE

Pacientes com problemas hereditarios raros deerdiutisa alguns agucares ndo devem utilizar este medid¢an
Conversecom seu médico sobre is

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar aitalopram em local fresco, em temperatlambiente (15 a 30°C).

O prazo de validade doitalopram é de 36 meses e enconse-gravado na embalagerxterna. Em caso de
vencimento, inutilizar o produto.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: wdembalagen
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem origina

Aspecto fisico do citalopram
O citalopram é um comprimido revestido oval, de coloragcdo brancaspindo uma linha diviséria de um lad
sendo liso no lado oposto.

Caracteristicas organolépticas
citalopram n&o tem cheiro ou gos

Antes de usar observe o aspecto do medicamen
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrug6es de uso

Os comprimidos deitalopram s@o administrados por via oral, uma Unica vez a @is comprimidos ¢
citalopram podem ser tomados em qualguer momento a, com ou sem alimentos.

Preferencialment®mar sempre no mesmo horario. Engolir os compomimbm agua, sem mast-los.

Se necessério, o comprimido podera ser partido &io.Rara isso, colog-o sobre uma superficie lisa e se
mantenha a parte salda para cima, coloque os dedos indicadores masrésades de cada lado do comprimic
pressione para baixo.

Posologia

Para o tratamento da Depressé:

A doseusual é de 20mg/dia. A dose pode ser aumentada@elmédico até o maximo de 40mg;

Gerdmente s&o necessarias 2 a 4 semanas para semiateesposta antidepressiva. O tratamento dosdépssde
depressao exige, além da fase inicial, onde ob-se a melhora sintomatolégica, um tratamento de teagéc
Apos o desaparecimento dos sints durante o tratamento inicial € necessério o elgainento de um periodo
manutencdo, com duragdo de varios meses, paraalidaigdo da respos

Para o tratamento do Tratamento do Transtorno do paico

A dose inicial na 12 semana € de 10mg/dia,entada a seguir para 20 ou 3mg/dia. A dose podeuseentada al
um maximo de 40mg/dia.

Pacientes suscetiveis a ataques de péanico podesseapar um aumento da ansiedade logo ap0ds o ithix
tratamento, que geralmente se normaliza nas 2 jpasngemars de uso do medicamento. Uma dose ir menor
€ recomendada para evitar ou amenizar esse efeitelhora total é atingida apds aproximadamentee8es C
tratamento é de longa duracao.
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Para o tratamento do Transtorno obsessivo compulsiv(TOC)

A dose usual € de 20idia. A dose poderd ser aumentada pelo seu médéicaira maximo de 40mg/di
Geralmente séo necessérias 2 a 4 semanas pargéesaimi resposta. Apds a melhora dos sintomas @uc
tratamento inicial € necessario o estabelecimeatond jeriodo de manutencao.

Pacientes idosos (>6anos de idad)
Para pacientes idosos, a dose inicial deve sendida até a metade da dose recomendada, por -20mg/dia.
Pacientes idosos, ndo devem receber mais que 2@t

Criancas e adolescentes (<1&hos)
O citalopram ndo é recomendado para criancas e adolescenteenivé¢O QUE DEVO SABER ANTES D
USAR ESTE MEDICAMENTQ").

Funcao renal reduzida

N&o é necessario ajuste da dose em pacientes coprametimento renal leve ou moderado. N&o estonivel
nenhuma informac¢éo sobre o tratamento de paciemes funcdo renal gravemente reduzida (depuragé
creatinina < 30mL/min).

Funcao hepatica reduzida
Pacientes com fungdo hepética (do figado) reduddadevem receber doses maiores que 20mr

Duracéo do tratamento com o citalopran

Como ocorre com outros medicamentos para depresséstorno do panico e TOC, a acdo do medican
demora algumas semanas para ser perc

Continue a usar citalopram mesmo que leve algum tempo para sentielhora dos sintome

Nunca alterar a dose do medicamento sem antestataseu médic

A duragédo do tratamento é individual. Geralmenteminimo 6 meses. Continue o tratamento pelo tequgoset
médico recomendar. N&o interrompa o uso de citafopnemo que vocé esteja se sentindo melhor a menos
seu médico Ihe diga para falwé-A doenca subjacente pode persistir por um lot&gopo e se vocé parar
tratamento antes do tempo, os sintomas podem

Pacientes que tem depressao recorrente seficiam de tratamento continuado, as vezes pobsa@anos, para
prevencgdo de novos episodios.

N&o interrompa o uso ddtalopram a menos que o seu médico lhe diga paralfaz@uando vocé tiver terminau
o seu periodo de tratamento, € recomendadalmente, que a dose de citalopram seja gradualmediteida po
algumas semanas.

Quando o tratamento comcdalopram éinterrompido de forma abrupta, pode causar sintdeves e transitorio
de descontinuagdo como tonturas, sensacdo de fomaigo, ditirbios do sono (sonhos vividos, pesade
insOnia), ansiedade, dor de cabeca, nauseas, ®raitonento do suor, sensacdo de inquietudagitagao,
tremores, sentise confuso ou desorientado, sese emotivo ou irritado, diarreia, distirbios vig, palpitacoes.
Sendo assim, recomenda-que quando o tratamento com o citalopram foeremto, a dose seja reduz
gradualmente por pelo menos 2 semanas ao invésetleomper o tratamento abruptame

Se vocé tiver alguma duvida sobre o uscitalopram consulte o seu médico.

SIGA ApRIENTAQAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO ALTERE O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU M EDICO.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome a dose em dobro para compensar doseEsgIeSe vocé esqueceu de tomar uma dose, e ket
antes de dormir, tome imediatamente. Continue acnosmalmente no dia seguinte. Se vocé sé se lembrareio
da noite ou no dia seguinte, ndo ti a dose esquecida e s6 tome a proxima dose no ddrdvitual de uso ¢
medicamento.

EM CASO DE DUVIDAS, PROCURE ORIENTAGAO DO FARMACEUT ICO OU DE SEU MEDICO, OU
CIRURGIAO-DENTISTA.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os naicamentos, ccitalopram pode causar efeitosdversos, embora nem todos os paciente
apresentem.

Os efeitos adversos sdo geralmente amenos e dempaespontaneamente apos alguns dias de tratanfem
favor, esteja atento, pois muitos desses sirs podem ser da sua doenca e desaparecerdo quaddoeibora

Entretanto, se vocé apresentar algum dos efeitos ahgos graves listados abaixo durante o seu tratamen
pare de tomar citalopram e praure o seu médico imediatament
* Febre alta, agitagd@pnfusdo, movimentos involuntarios dos musculotesepodem ser sinais de u
condicéo rara chamada sindrome serotoninérgicgyape ocorrer com o uso de antidepress
»  Se vocé sentir a pele inchada, lingua, labios cel da se tiver dificuldades  respirar ou engolir (reaci
alérgica).
e Sangramentos ndo usuais, incluindo hemorragiagjasestinais

Reacéo rara, porém grave- ocorre entre 0,01% e 0,1% (>1/10.00<1/1.000) dos pacientes que utilizam ¢
medicamento).
Se vocé apresentar qualquis sintomas a seguir vocé deve interromper o escitalopram e procurar seu
médico imediatamente.
» Hiponatremia: niveis diminuidos de sodio no sangue pode causar n-estar, fraqueza muscular
confuséo.

Os seguintes efeitos adversos descritos air sdo geralmente ligeiros e desparecem habituaémemds algun
dias de tratamento. Esteja ciente de que variogf@it®s abaixo mencionados também podem ser sastal@ su
doenga e, portanto, diminui quando vocé comecaglharar

Se os efeitos caterais forem incémodos ou durarem mais de algiass cbnsulte o seu médi
A boca seca aumenta o risco de carie. Portant@, deege escovar os dentes com mais frequéncia do akitua

Reacdo muito comum-ocorre em mais de 10% (>1/10) dos pates que utilizam este medicame
¢ Nausea (enjoo); boca seca, dificuldades para dpsomiolénci; aumento do suc

Reacgdo comum-ocorre entre 1% e 10% (>1/101/10) dos pacientes que utilizam este medicarnr
« Diminuigdo do apetite; agitagdo; dimicdo do desejo sexual; ansiedade; nervosismoj-se confuso;
sonhos anormais; tremores; formigamento ou dorreénas maos ou nos peés; tonturas; distarbic
atencao; tinitus (zumbido no ouvido); bocejos; mdi@; vomitos; constipacdo; coceira (pdo); dores
musculares e nas juntas; homens podem apresentdempas de erecdo e ejaculagcdo, e mulheres p
apresentar dificuldade para chegar ao orgafadiga;febre; formigamento na pele (parestesia); perc
peso.

Reacgédo incomum-ocorre entre (1% e 1% (>1/1.000 €1¢100) dos pacientes que utilizam este medicarr
* Manchas roxas (purpura); aumento do apetite; dgiéade; despersonalizacdo; alucinagdo; me
desmaio; pupilas aumentadas (midriase); alterag@mento ou diminuicdo) dos batintos cardiacos;

urticaria; perda de cabelo; erupgbes cuténeas ){ragmsibilidade a luz, dificuldade para urir
sangramento menstrual excessivo; inchagos nossoacpernas (edema); sensibilidade &

Reacéo rara—ocorre entre 0,01% e 0,1% (>1/000 e_4/1.000) dos pacientes que utilizam este medican
e Convulsdes; movimentos involuntarios dos muscudtieragcdes do paladar; sangramento; hef

Alguns pacientes ja apresentaram (frequéria desconhecida):
¢« Pensamentos suicidas ou de ferir . mesmo; diminuicdo do numero de plaquetas no se
(trombocitopenia), o que aumenta o risco de samgmgoe ou formagdo de manchas roxas na
hipersensibilidade (erupcdes); reacdo alérgicaegrgue causa dificuldade de respirar ou tont
aumentoda quantidade de urina excretada; hipocalemia ¢baitveis sanguineos de potassio) que
causar fraqueza muscular, espasmos ou ritmo cardiaormal; ataque de panico; ranger de de¢
(bruxismo); agitacé@o; rigidez muscular ou movimentouscularesncomuns; acatisia (moviment
involuntarios dos musculos); distirbios visuaisxdala pressédo sanguinea; sangramento nasal;bilst
hemorragicos, que incluem sangramentos da pele a®sas (equimoses); inchaco subito da pel
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mucosa; erecao dolorc (priapismo); producgéo de leite (galactorréia) erméos e em mulheres que r
estdo amamentando; irregularidade no periodo mehsexames de funcdo hepética anormais; aun
do risco de fraturas Osseas; alteracdo no ritmdiaes (ver em: “O QUE DEV SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?")

INFORME AO SEU MEQICO, CIRURGIAO -DENTISTA OU FARMACEUTICO O APARECIMENTO
DE REACOES INDESEJAVEIS PELO USO DO MEDICAMENTO. IN FORME TAMBEM A EMPRESA
ATRAVES DO SEU SERVICO 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 redgpiis proximo, mesmo na auséncia de desconfarsinais

de intoxicacdo, para que sejam realizados os piroeetbs médicos adequados. Nixiste antidoto especifico.
tratamento € sintomético e de suporte. Levar aaaddcitalopram ao médico ou hospital.

Os sintomas de superdosagem podem incluir: alterigal dos batimentos cardiacconvulsdes, alteragdes ¢
batimentos cardiacos, s@éncia, coma, vomitos, tremores, diminuicdo dasgfie arterial, aumento da pres
arterial, nduseas (enjoos), sindrome serotonir&grggitacdo, tonturas, pupilas dos olhos dilateslasy, excessivc
pele azulada, hiperventilagao.

Em caso de uso de ginde quantidade deste medicamento, procure rapidamestsocorro médico e leve
embalagem ou bla do medicamento, se possiv

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacdes
Il - DIZERES LEGAIS

N° de Registro M.S. 1.5651.0011
Farmacéutia Responséavel: Ana Luisa Coimbra de Alm
CRF-RJ n°© 13227

Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED
Sarkhej-Bavla N.H. No8 A Moraiya,
Tal: SanandAhmedabad—india
Mfg. Lic N° G/1486

Importado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governadorh@gas Freitas, 3

llha do Governador Rio de Janeir- RJ
CNPJ: 05.254.971/0001-81

Servigo de Atendimento ao Clie
0800 282 11 27
www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacédo e ValidadeVide Cartucho.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

9
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticao/Notificacdo que Altera Bu

Dados das Alteracdes de Bul

Data do No. Data do No. - ~ .
Expediente Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Itens de Bula Versoes (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -

Incluséao Inicial
de Texto de Bulg

— RDC 60/12

Incluséo Inicial
de Texto de Bulg

— RDC 60/12

VERSAO INICIAL

VP/VPS

20 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 30
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