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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Citalopram Azevedos 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Citalopram Azevedos 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Citalopram Azevedos 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
Bromidrato de citalopram

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Citalopram Azevedos e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Citalopram Azevedos
. Como tomar Citalopram Azevedos

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Citalopram Azevedos

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Citalopram Azevedos e para que é utilizado

Como funciona o Citalopram Azevedos ?

O Citalopram Azevedos € um Inibidor Seletivo da Recaptacdo da Serotonina (ISRS) e
pertence a um grupo de medicamentos conhecido como antidepressivos. Estes
medicamentos ajudam a normalizar os niveis de serotonina no cérebro. As alteracGes
no sistema cerebral da serotonina sao fatores-chave no desenvolvimento da
depressdo e de doencgas relacionadas.

Para que é utilizado o Citalopram Azevedos?
O Citalopram Azevedos € utilizado para o tratamento da depressdo (incluindo a
prevencdo da recorréncia dos sintomas) e de perturbagdes de panico.

A depressdo € caracterizada por humor em baixo/deprimido, falta de energia,
melancolia, sensacbes de pouco ou nenhum valor, perturbacdes do sono,
afastamento e incapacidade de efetuar as tarefas diarias. A depressdo podera
também ser acompanhada por pensamentos suicidas. Os doentes deprimidos
poderao ainda sofrer de sintomas de ansiedade.

A perturbacdo de panico é caracterizada pelo facto dos doentes desenvolverem
ataques inesperados de panico ou ansiedade intensos quando confrontados com
situacOes especificas ou devido ao medo de sofrerem novos ataques. A situacdo
especifica que desencadeia os ataques varia de doente para doente. Os ataques sdo
recorrentes quando o doente enfrenta de novo a mesma situacao.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Citalopram Azevedos

Nao tome Citalopram Azevedos

Se tem alergia ao citalopram ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Se estda a tomar ao mesmo tempo medicamentos conhecidos como inibidores da
monoaminoxidase (também designados IMAO e que sdo usados para tratar a
depressdo) ou os tiver tomado em qualquer altura nas duas Ultimas semanas. Os
IMAO incluem medicamentos, tais como selegilina, fenelzina, iproniazida,
isocarboxazida, nialamida, tranilcipromina e moclobemida.

O seu médico informa-lo-a de como comecar a tomar Citalopram Azevedos, assim
que tiver parado de tomar o IMAO. (ver “Outros medicamentos e Citalopram
Azevedos”).

Se também esta a tomar um medicamento contendo linezolida (usado para tratar
infecoes) (ver "Outros medicamentos e Citalopram Azevedos”).

Se nasceu com uma anomalia do ritmo cardiaco ou ja teve um episddio de ritmo
cardiaco anormal (visto no ECG, um exame que avalia o funcionamento do seu
coracao).

Se estda a tomar medicamentos para problemas do ritmo cardiaco ou quaisquer
outros que possam afetar o ritmo cardiaco. Consulte também a seccdo abaixo
“Outros medicamentos e Citalopram Azevedos”

Adverténcias e precaugbes

Utilizagdo em crianc¢as ou adolescentes com menos de 18 anos de idade:

O Citalopram Azevedos normalmente ndo deverd ser utilizado em criangas nem em
adolescentes com idade inferior a 18 anos. Além disso, devera também ter presente
gue os doentes com idade inferior a 18 anos tém um risco aumentado de efeitos
como tentativas de suicidio, pensamentos suicidas e hostilidade (predominantemente
agressdo, comportamento de oposicdo e furia) quando tomam medicamentos desta
classe. Apesar disto, o seu médico podera prescrever Citalopram Azevedos para
doentes com menos de 18 anos pois ele/ela considera que isso € do seu melhor
interesse. Se o seu médico receitou Citalopram Azevedos para um doente com
menos de 18 anos e quiser discutir isso, consulte de novo o seu médico. Devera
informar o seu médico caso se desenvolva ou agrave algum dos sintomas acima
indicados quando doentes com menos de 18 anos estdo a tomar Citalopram
Azevedos. Além disso, os efeitos relacionados com a seguranca a longo prazo no que
se refere ao crescimento, maturacao e desenvolvimento cognitivo e comportamental
do Citalopram Azevedos neste grupo etario ndo foram ainda demonstrados.

Citalopram Azevedos deve ser tomado com precaucdo

Se esta a ser tratado para ataques de pénico podera experimentar sintomas
aumentados de ansiedade quando iniciar o tratamento. Esta reacdao normalmente
diminui em 2 semanas, durante o tratamento continuado. O seu meédico podera
adaptar a sua posologia (ver seccao 3 “Como tomar Citalopram Azevedos”).

Se sofre de epilepsia ou tem um historico de convulsGes ou desmaios. Contacte o
seu médico se sofrer de convulsdes com mais frequéncia do que anteriormente.

Se tem antecedentes de doenca maniaco-depressiva. Durante o tratamento com
Citalopram Azevedos pode entrar numa fase maniaca. Esta € caracterizada por uma
invulgar e rdpida alteracdo de ideias, alegria inapropriada e excessiva atividade
fisica. Se sentir estes sintomas, contacte seu médico.
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Se sofre de diabetes. Podera necessitar de um ajuste no seu tratamento
antidiabético.

Se desenvolver sintomas como desassossego desagradavel ou perturbador, agitacdo
e necessidade de se mover, frequentemente acompanhados por uma incapacidade
de ficar quieto em pé ou sentado. Estes sintomas sdo mais provaveis nas primeiras
semanas de tratamento.

Se tem uma doenga hemorragica, ou se estiver gravida (ver “Gravidez,
amamentacdo e fertilidade”), contacte o seu medico antes de tomar Citalopram
Azevedos.

Citalopram Azevedos podera provocar hemorragias (p. ex. hemorragias cutaneas e
das mucosas). Tome especial cuidado se estiver a utilizar medicamentos que afetam
a coagulacdo do sangue (ver “Outros medicamentos e Citalopram Azevedos”).’

Se tem uma Ulcera no estbmago ou se teve no passado alguma hemorragia no
estdmago ou nos intestinos.

Se esta a receber terapia eletroconvulsiva.

Se experimentar a designada sindrome da serotonina. Uma combinagdo de sintomas,
como agitacdo, tremor, contracdes musculares e febre anormalmente alta
(hipertermia), podera indicar o desenvolvimento desta patologia. Contacte o seu
médico imediatamente se desenvolver estes sintomas.

Se estd a tomar medicamentos a base de plantas que contém hipericdo (Hypericum
perforatum). Pode experimentar um aumento dos efeitos indesejaveis (ver secgdo
“Outros medicamentos e Citalopram Azevedos”)

Se tem problemas graves dos rins ou do figado. O seu médico pode diminuir a sua
dose ou suspender o tratamento

Se sofre de uma doenga mental como a psicose e tém episddios depressivos.

Se sofre de um problema cardiaco chamado "prolongamento do intervalo QT" ou se
tem historial familiar desta condigao.

Se sofre ou ja sofreu de problemas de coracdo ou teve recentemente um ataque
cardiaco.

Se tiver uma baixa frequéncia cardiaca em repouso e/ou sabe que tem pode ter
deplecdo de sal, como resultado de diarreia grave prolongada e vomitos (estar
doente) ou uso de diuréticos (comprimidos para aumentar a produgdo de urina)

Se tiver um batimento cardiaco rapido ou irregular, desmaios, colapso ou tonturas ao
levantar-se o que pode indicar funcionamento anormal da frequéncia cardiaca.

Se tem baixos niveis de potassio ou magnésio no seu Sahgue
(hipocaliemia/hipomagnesemia).

Se sofrer de glaucoma de angulo fechado ou ja tiver tido glaucoma.

Se o tratamento for interrompido, pois poderdo ocorrer sintomas de abstinéncia
(ver” Se parar de tomar Citalopram Azevedos”).

As reacbes de abstinéncia incluem: tonturas, formigueiros ou entorpecimento, dores
de cabeca, nduseas e ansiedade. Na sua maioria, os sintomas de abstinéncia sdo de
natureza ligeira e ndo sdo graves. Se o tratamento vai ser parado, € aconselhavel
gue a dose seja gradualmente reduzida ao longo de um periodo de 1-2 semanas.

Pensamentos suicidas e agravamento da sua depressdo ou distlrbio de ansiedade

Se esta deprimido e/ou tem disturbios de ansiedade pode por vezes ter pensamentos
de autoagressdo ou suicidas. Estes podem aumentar quando comecar a tomar
antidepressivos, uma vez que todos estes medicamentos demoram a fazer efeito,
normalmente cerca de duas semanas mas por vezes mais tempo.

Pode mais frequentemente pensar desta forma se:

- Teve anteriormente pensamentos suicidas ou de autoagressao.
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- E um jovem adulto. InformacGes provenientes de ensaios clinicos revelaram um
risco aumentado de comportamentos suicidas em adultos com idade inferior a 25
anos com condigdes psiquiatricas que foram tratadas com um antidepressivo.

Se em qualquer altura tiver pensamentos de autoagressao ou suicidas, contacte o
seu médico ou dirija-se imediatamente a um hospital.

Pode considerar Util contar a um familiar ou a um amigo préximo que esta deprimido
ou que tem um disturbio de ansiedade, e pedir-lhes que leiam este Folheto
Informativo. Pode pedir-lhe para o avisarem se considerarem que a sua depressao
ou ansiedade se agravou, ou se ficarem preocupados com alteracdes no seu
comportamento.

Os chamados IRSN/ISRS podem causar sintomas de disfuncdo sexual (ver secgao 4).
Em alguns casos, estes sintomas persistiram apds a suspensdo do tratamento.

Outros medicamentos e Citalopram Azevedos
Tenha em atencdo que o0s seguintes pontos poderdo também aplicar-se a
medicamentos utilizados ha algum tempo ou daqui a algum tempo no futuro.

Ndo tome Citalopram Azevedos se esta a tomar medicamentos para problemas do
ritmo cardiaco ou quaisquer outros que possam afetar o ritmo cardiaco, como anti-
arritmicos das classes IA e III, antipsicoticos (p.ex. derivados das fenotiazinas,
pimozida, haloperidol), antidepressivos triciclicos, alguns agentes antimicrobianos
(p.ex. esparfloxacina, moxifloxacina, eritromicina IV, pentamidina, antimaldricos com
especial atencdo para a halofantrina), alguns anti-histaminicos (astemizol,
mizolastina). Se tiver alguma duvida fale com o seu médico.

Alguns medicamentos podem provocar problemas se os tomar com Citalopram
Azevedos. Esses medicamentos incluem:

Antidepressivos do tipo designado inibidores da monoaminoxidase (IMAQ), tais como
seleginina, fenelzina, iproniazida, isocarboxazida, nialamida, tranilcipromina e
moclobemida (ver acima “Ndo tome Citalopram Azevedos”). Estes medicamentos nao
devem ser tomados ao mesmo tempo que Citalopram Azevedos.

Medicamentos contendo linezolida (usado para tratar infecdes). Nao tome Citalopram
Azevedos se estiver a tomar linezolida (ver acima “Nao tome Citalopram Azevedos”)
Medicamentos para a depressao, p. ex., fluoxetina, paroxetina, sertralina,
venlafaxina, bupropiona, antidepressivos triciclicos, como nortriptilina, desipramina,
clomipramina, imipramina, desipramina e o medicamento a base de plantas de
hipericao (Hypericum perforatum)

Sumatriptano e outros triptanos (para a enxaqueca)

Buspirona (usado para tratar a ansiedade e a depressao)

Medicamentos contendo tramadol (para as dores).

Medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) (para as dores e inflamacéo)
p. ex., ibuprofeno, cetoprofeno e diclofenac

Anticoagulantes (para evitar a coagulacao do sangue) como por exemplo varfarina,
acido acetilsalicilico, dipiridamol

Neurolépticos (utilizados para tratar algumas doencas mentais), por exemplo
tioxantenos e butirofenonas

Propafenona, flecainida (para ritmo cardiaco irregular)

Metoprolol (para a insuficiéncia cardiaca)

Cimetidina, esomeprazol, lansoprazol e omeprazol (utilizados para tratar Ulceras do
estomago), fluconazol (utilizado para tratar infegdes fungicas), fluvoxamina
(medicamento antidepressivo) e ticlopidina (utilizada para reduzir o risco de acidente
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vascular cerebral). Estes podem causar um aumento dos niveis de citalopram no
sangue.

Medicamentos para doencas mentais (antipsicoticos), p. ex., litio, risperidona,
cloropromazina, tioridazina, clorprotixeno, haloperidol

Mefloquina (para a malaria)

Oxitriptano ou triptofano (usado para problemas de sono e depressao)

Medicamentos que prolongam o “intervalo QT” ou medicamentos que diminuem o0s
niveis de potdssio ou magnésio no sangue. Peca ao seu medico aconselhamento
sobre estes medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Citalopram Azevedos com alimentos, bebidas e alcool
E aconselhdvel ndo beber alcool durante o tratamento com Citalopram Azevedos.
Citalopram Azevedos pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Citalopram Azevedos pode ser usado durante a gravidez. Se estad gravida ou pensa
gue pode estar gravida, informe o seu médico. Ndo tome Citalopram Azevedos se
estiver gravida ou se planeia engravidar a menos que tenha discutido com o seu
médico os riscos e beneficios envolvidos. Ndo devera interromper o tratamento com
Citalopram Azevedos abruptamente.

Se estiver a tomar Citalopram Azevedos nos Ultimos 3 meses da gravidez, informe o
seu médico, pois o seu bebé podera apresentar alguns sintomas quando nascer.
Estes sintomas normalmente comecam durante as primeiras 24 horas apos o bebé
ter nascido e incluem ndo ser capaz de dormir nem de se alimentar adequadamente,
problemas com a respiracao, pele azulada ou ficar demasiado quente ou frio, estar
maldisposto, chorar muito, musculos rigidos ou flacidos, letargia, tremores, grande
nervosismo ou convulsdes. Caso o seu bebé tenha algum destes sintomas apos o
nascimento, contacte imediatamente o seu médico, que o podera aconselhar.

Verifigue se o seu obstetra e/ou o seu médico sabem que vocé estd a tomar
Citalopram Azevedos. Quando tomados durante a gravidez, especialmente nos
ultimos trés meses de gravidez, os medicamentos como o Citalopram Azevedos
podem aumentar o risco de uma doenca grave em bebés, chamada hipertensdo
pulmonar persistente do recém-nascido (HPP), fazendo o bebé respirar mais rapido e
parecer azulado. Estes sintomas geralmente comegam nas primeiras 24 horas apds o
nascimento do bebé. Se isso acontecer com seu bebé deve contactar o seu obstetra
e/ou o0 seu médico imediatamente.

Se tomar Citalopram Azevedos proximo do final da gravidez pode existir um risco
aumentado de hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto, em especial se
tiver histéoria de doencas hemorragicas. O seu médico ou especialista em
enfermagem de salde materna e obstétrica devem ter conhecimento de que esta a
tomar Citalopram Azevedos, para que a possam aconselhar.
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Amamentacdo

O citalopram passa para o leite materno em pequenas quantidades. Ha um risco de
efeitos no bebé. Se estiver a tomar Citalopram Azevedos, consulte o seu médico
antes de comecar a amamentar.

Fertilidade

Estudos em animais tém demonstrado que o citalopram reduz a qualidade do
esperma. Teoricamente, isto poderia afetar a fertilidade, mas o impacto sobre a
fertilidade humana ndo tem sido observado até agora.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O citalopram podera afetar a sua capacidade de conduzir um automodvel ou utilizar
maquinas.

Ndo conduza nem utilize maquinas até saber como o citalopram o afeta. Pergunte ao
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas em relacdo a alguma coisa.

Citalopram Azevedos contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns aclUcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.Citalopram Azevedos contém sodio (sob a forma de croscarmelose
sodica). Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por
comprimido ou seja, € praticamente “isento de sodio”

3. Como tomar Citalopram Azevedos
A dose recomendada é:

Adultos

Tratamento da depressao

A dose habitual € de 20 mg por dia. O seu médico pode aumentar esta dose até um
maximo de 40 mg por dia.

Tratamento das perturbacGes de pénico

A dose para a primeira semana de tratamento € de 10 mg por dia, antes de se
aumentar a dose para 20-30 mg por dia. A dose pode ser aumentada até um
maximo de 40 mg por dia.

Doentes idosos (acima dos 65 anos de idade)
A dose inicial deve ser reduzida para metade da dose recomendada, ou seja, entre
10-20 mg por dia. Os idosos ndao devem tomar mais de 20 mg por dia.

Funcdo hepatica reduzida

Os doentes com uma fungdo hepatica ligeiramente a moderadamente reduzida
deverdo receber uma dose inicial de 10 mg por dia. A dose didria ndo devera exceder
20 mg.

Sao aconselhadas precaucdo e uma posologia muito cuidadosa em doentes com uma
funcdo hepatica gravemente reduzida.

Os doentes com uma fungdo hepatica reduzida deverdo ser clinicamente
monitorizados.

Funcao renal reduzida
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O meédico podera decidir receitar uma dose inferior a descrita acima.
Em doentes com compromisso renal grave, a utilizagcdo de citalopram ndo é
recomendada, pois ndo esta disponivel informacgdo sobre a utilizagdo nesses doentes.

Utilizacdo em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade
Citalopram Azevedos ndo deverda ser utilizado no tratamento de criangcas e
adolescentes com menos de 18 anos de idade (ver “Adverténcias e Precaugdes”).

Citalopram Azevedos 40 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Se a dose ndo puder ser alcangada com estes comprimidos estdo disponiveis outras
dosagens do medicamento.

Utilizacdo oral.
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Citalopram Azevedos devera ser tomado numa toma Unica, de manh& ou a noite. Os
comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos.

Citalopram Azevedos 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Os comprimidos deverdo ser engolidos inteiros com um copo de agua ou de outro
liguido.

Citalopram Azevedos 20 mg e 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

Os comprimidos ou as metades dos comprimidos deverdo ser engolidos inteiros com
um copo de agua ou de outro liquido.

Duracao do tratamento:

Citalopram Azevedos ndo funciona imediatamente. Podera demorar 2-4 semanas
antes de sentir algum beneficio destes comprimidos. Isto € normal para este tipo de
medicamento.

Para o tratamento das perturbacdes de panico a resposta terapéutica completa
podera demorar até 3 meses a desenvolver-se. Podera ser necessario continuar o
tratamento durante varios meses.

Continue a tomar os comprimidos enquanto o seu médico o recomendar. Ndo deixe
de toma-los mesmo que se comece a sentir melhor, a menos que o seu médico |lhe
diga para o fazer. Nunca altere a dose do seu medicamento sem falar primeiro com o
seu médico.

Sintomas de abstinéncia observados com a suspensédo

A interrupcdo abrupta deverd ser evitada. Quando parar o tratamento com
Citalopram a dose devera ser gradualmente reduzida ao longo de periodos de uma a
duas semanas, de modo a reduzir o risco de reaces de abstinéncia (ver seccdo “Se
parar de tomar Citalopram Azevedos” e “Efeitos indesejaveis possiveis”).

Se tiver a impressdo de que o efeito de citalopram é demasiado forte ou demasiado
fraco, fale com o seu medico ou farmacéutico.

Se tomar mais Citalopram Azevedos do que deveria

Se tiver tomado mais citalopram do que deveria, fale imediatamente com um médico
ou farmacéutico.

Sintomas em caso de sobredosagem:

Sonoléncia, inconsciéncia, convulsGes, batimentos cardiacos lentos/acelerados,
tonturas, alteragdes no ritmo do coracdo (p. ex., intervalo QT prolongado), pressao
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arterial baixa/alta, tremores, desmaios, nauseas, vomitos, transpiracdo, agitacdo,
febre alta, paragem cardiaca, dilatacdo das pupilas, estado mental alterado,
coloragcdo azulada da pele devido a uma quantidade inadequada de oxigénio no
sangue (cianose), hiperventilacdo. Poderdo ocorrer caracteristicas da sindroma da
serotonina (ver “Efeitos indesejaveis possiveis”), particularmente quando sdo co-
ingeridas outras substancias.

Caso se tenha esquecido de tomar Citalopram Azevedos
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Citalopram Azevedos

Ndo pare de tomar Citalopram Azevedos a menos que o seu médico |he diga para o
fazer.

Dado que poderdo ocorrer reagdes de abstinéncia quando o tratamento é
interrompido, € aconselhavel reduzir a dose gradualmente a intervalos de 1-2
semanas.

As reacbes de abstinéncia incluem: tonturas, formigueiros ou entorpecimento, dores
de cabeca, nduseas e ansiedade. Na sua maioria as reacdes de abstinéncia sdo de
natureza ligeira e auto-limitada. Se o tratamento estiver a ser parado, é
aconselhavel que a dose seja gradualmente reduzida ao longo de periodos de 1-2
semanas.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se apresentar quaisquer sintomas a seguir, deve parar de tomar Citalopram
Azevedos e informe imediatamente o seu médico ou vad ao servigo de urgéncia do
hospital mais préximo:

A sindrome da serotonina foi descrita em doentes tratados com este tipo de
antidepressivos (ISRS). Informe o seu médico se apresentar febre elevada,
tremores, contragbes musculares e ansiedade, pois estes sintomas poderdo indicar o
desenvolvimento desta patologia. O tratamento com Citalopram Azevedos devera ser
imediatamente interrompido.

Devera consultar imediatamente o seu médico se apresentar sintomas como face,
lingua e/ou faringe inchadas e/ou dificuldade em engolir ou urticaria conjuntamente
com dificuldades em respirar (angioedema). Estes sdo efeitos indesejaveis muito
graves. Se os tiver, podera ter tido uma reacdo alérgica grave ao Citalopram
Azevedos. Poderda necessitar de cuidados médicos urgentes ou de hospitalizacdo.
Todos estes efeitos indesejaveis muito graves sdo muito raros.

Batimento cardiaco irregular, rapido, desmaios, que podem ser sintomas de uma
condicdo com risco de vida conhecida como Torsades de Pointes.

Se a qualguer momento tiver pensamentos de autoagressdo ou de suicidio, contacte
o seu médico ou dirija-se a um hospital imediatamente.
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Os seguintes efeitos indesejaveis sdo geralmente moderados e normalmente
desaparecem apos alguns dias de tratamento: nduseas (enjoos), diarreia, aumento
da sudorese, boca seca, cansago, insonia e sonoléncia.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram comunicados com as frequéncias
aproximadas mostradas:

Muito frequentes (mais de 1 utilizador em 10):
Sentir o batimento do seu coracdo (palpitacoes)
Dores de cabeca

Capacidade diminuida de focar a visdo

Enjoos (nauseas), boca seca

Sudacdo aumentada

Sonoléncia, dificuldade em adormecer

Sentir fraqueza (astenia)

Frequentes (1 a 10 utilizadores em 100):

Diminuicdo do apetite, perda de peso (anorexia)

Ansiedade, confusdo, problemas em dormir

Agitacdo, nervosismo

Tremor, tonturas

Diminuicdo do desejo sexual (libido)

Sensacdo de entorpecimento, dorméncia ou formigueiro na pele (parestesia)
Problemas de concentracdo

Zumbidos nos ouvidos (acufeno)

Pressao arterial elevada (hipertensao)

Vomitos, indigestdo (dispepsia), dor de estébmago, gases (flatuléncia), aumento da
saliva, alteracBes do paladar, diarreia, prisdo de ventre

Dores musculares (mialgia), dores nas articulacdes (artralgia)

Enxaquecas

Perturbacao da visao

Ritmo cardiaco rapido

Corrimento nasal, inflamacdo dos seios nasais

Problemas em urinar, urinar frequentemente (polilria)

Comichao (prurido)

Fadiga, bocejar

Incapacidade das mulheres conseguirem atingir o orgasmo, dor menstrual,
impoténcia, problemas na ejaculagdo, falha na ejaculagéo

Sonhos anormais, perda de memaoria (amnésia), auséncia de emocdo ou entusiasmo

Pouco frequentes (1 a 10 utilizadores em 1000):

Batimento do coracdo mais lento, batimento do coragdo mais rapido

Aumento de apetite, aumento de peso

Agressdo, sensacdo de distanciamento de si proprio (despersonalizagdo),
alucinagdes, mania (sentir-se muito animado, sendo hiperativo e facilmente irritado
ou distraido), euforia (um estado de otimismo, alegria e bem-estar), aumento do
desejo sexual (libido)

Desmaio (sincope)

Pupilas dilatadas (midriase)

Tosse

Erupcdo da pele com comichdo (urticaria)

Queda de cabelo (alopecia)
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Vermelhiddo ou manchas vermelhas na pele (purpura), erupcbes na pele
Fotossensibilidade (erupgdes na pele causadas pela exposicdo a luz solar)
Problemas em urinar (retencdo urinaria)

Periodo menstrual intenso (menorragia)

Edema (inchaco generalizado)

Sensacdo geral de mal-estar (indisposicao)

Enzimas hepaticas aumentadas (observado nos testes ao figado)

Raros (1 a 10 utilizadores em 10 000):

Hemorragias (p. ex. hemorragia vaginal, gastrointestinal, na pele e mucosas)

Crise convulsiva do tipo grande mal (convulsdao de tipo grande mal), movimentos
involuntarios (discinesia)

Alteracfes do paladar

Inflamacgdo do figado (hepatite)

Febre (pirexia)

Niveis mais baixos de sodio no sangue (hiponatrémia)

Desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

Reducdo do nimero de plaguetas (trombocitopenia)

Alergia (hipersensibilidade)

Anomalia do ritmo ou da frequéncia do batimento do coragdo (arritmia)

Inchago (angioedema) da pele ou do tecido que reveste as cavidades internas do
corpo (membrana mucosa)

Subita reacdo alérgica grave (reacdo anafilatica) caracterizada por uma forte
diminuicdo da pressdo arterial, erupcdo da pele com comichdo e dificuldade em
respirar

Tonturas ao levantar rapidamente causadas pela baixa pressdo arterial (hipotensao
ortostatica)

Baixos niveis de potdssio no sangue

Ataques de panico, ranger os dentes (bruxismo), inquietagdo

Sensacdo de inquietacdo e incapacidade de permanecer quieto (acatisia)
Pensamentos suicidas ou comportamento suicida

Perturbacdes do movimento

Perturbagcdo extrapiramidal (p.ex. movimentos involuntarios, tremores, rigidez
muscular e contragdes musculares)

Crises (convulsdes)

Febre elevada, tremores, contracbes musculares e ansiedade (sindrome da
serotonina)

Doenca cardiaca chamada prolongamento do intervalo QT (batimento cardiaco
irregular identificdvel no ECG)

Hemorragia nasal

Nodoas negras (equimose)

Andlises da funcdo hepatica anormais

Secrecao anormal de leite pela mama nos homens (galactorreia)

Erecdo prolongada e dolorosa (priapismo)

Hemorragia menstrual irregular (metrorragia)

Fezes com sangue (hemorragia gastrointestinal ou rectal)

Uma condicdo designada de SIADH (sindrome da secrecdo inapropriada da hormona
antidiurética), predominantemente nos idosos.

Hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto (hemorragia pds-parto), ver
"Gravidez, amamentacao e fertilidade " na secgdo 2 para mais informacoes.
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Reacdes de hipersensibilidade:

Choque (forte diminuicdo da pressao arterial, palidez, agitacdo, pulso fraco e
acelerado, pele himida, diminuicdo da consciéncia) causado por uma forte dilatagdo
vascular subita em resultado de hipersensibilidade grave a certas substancias
(reactes anafilaticas).

Sintomas de abstinéncia observados com a suspenséo:

Dado que poderdo ocorrer reagdes de abstinéncia quando o tratamento é
interrompido, € aconselhavel reduzir a dose gradualmente a intervalos de 1-2
semanas. As reacGes de abstinéncia incluem: tonturas, formigueiros ou
entorpecimento, dores de cabeca, nduseas e ansiedade. Na sua maioria as reagoes
de abstinéncia sdo de natureza ligeira e auto-limitada. Se o tratamento estiver a ser
parado, € aconselhavel que a dose seja gradualmente reduzida ao longo de periodos
de 1-2 semanas.

Foi observado um aumento do risco de fraturas 6sseas em doentes que tomam este
tipo de medicamentos.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Citalopram Azevedos
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Manter Citalopram Azevedos na embalagem original.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Citalopram Azevedos
A substancia ativa é citalopram.

Um comprimido contém 10 mg citalopram (como bromidrato de citalopram).
Um comprimido contém 20 mg citalopram (como bromidrato de citalopram).
Um comprimido contém 40 mg citalopram (como bromidrato de citalopram).

Os outros componentes sado: lactose mono-hidratada, amido de milho, celulose
microcristalina, croscarmelose sodica, estearato magnésio, hipromelose, dioxido de
titanio (E171), talco e macrogol 400.

Qual o aspeto de Citalopram Azevedos e contelido da embalagem

Citalopram Azevedos 10 mg: comprimidos brancos ou quase brancos, circulares,
biconvexos, revestidos por pelicula, planos de ambos os lados.

Citalopram Azevedos 20 mg: comprimidos brancos ou quase brancos, ovais,
biconvexos, revestidos por pelicula, com ranhura em ambos os lados.

Citalopram Azevedos 40 mg: comprimidos brancos ou quase brancos, ovais,
biconvexos, revestidos por pelicula, gravado num dos lados com “40” e plano no
outro lado.

Os comprimidos revestidos por pelicula de citalopram 10 mg, 20 mg e 40 mg sdo
embalados em blisters de PVDC transparente revestido por PVC/aluminio, em caixas
de 14, 28, 56 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Azevedos - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante
Sofarimex - Indlstria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Industrias - Alto de Colaride - Agualva

2735-213 Cacém
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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