APROVADO EM
11-11-2021
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Citalopram Generis 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Citalopram Generis 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Citalopram Generis 30 mg comprimidos revestidos por pelicula
Citalopram Generis 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
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. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Citalopram Generis e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Citalopram Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Citalopram Generis e para que € utilizado

O Citalopram Generis pertence a um grupo de antidepressivos conhecidos como
Inibidores Seletivos da Recaptacao da Serotonina (ISRS).

Citalopram Generis é usado no tratamento de:

- Depressdo (tratamento de episodios depressivos major)
- PerturbacGes de panico com ou sem agorafobia (ex: medo forte em sair de casa,
entrar em lojas, medo de espagos publicos).

2. O que precisa de saber antes de tomar Citalopram Generis

Nao tome Citalopram Generis:

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

- se estd a tomar inibidores da MAO (monoaminoxidase):

- por exemplo, o antidepressivo moclobemida ou se esta a ser tratado com o inibidor
da MAO ndo-seletivo linezolida (um antibidtico) a menos que esteja sob estreita
observacao e monitorizacao da pressao arterial

- o inibidor da MAQ irreversivel selegilina (medicamento para a doenca de Parkinson)
pode ser utilizado em combinagdo com citalopram em doses diarias que nédo
excedam 10 mg de selegilina por dia (ver "Outros medicamentos e Citalopram
Generis")
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- se tomou inibidores da MAO irreversiveis nas Ultimas duas semanas ou se tomou
um inibidor MAO reversivel (RIMA) dentro do periodo previsto no Folheto Informativo
do RIMA (ver "Outros medicamentos e Citalopram Generis")

- se parar de tomar Citalopram Generis e quiser comecar a tomar inibidores da MAO,
€ necessario esperar pelo menos 7 dias (ver "Outros medicamentos e Citalopram
Generis")

- se nasceu com uma anomalia do ritmo cardiaco ou ja teve um episddio de
ritmo cardiaco anormal (percetivel no ECG, um exame que avalia o funcionamento
do seu coragdo)

- se estd a tomar medicamentos para problemas do ritmo cardiaco ou
quaisquer outros que possam afetar o ritmo cardiaco.

Consulte também a secgdo “Outros medicamentos e Citalopram Generis” abaixo.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Citalopram Generis.

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

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

- E um jovem adulto. Dados de ensaios clinicos revelaram um risco aumentado de
comportamentos suicidas em adultos com idade inferior a 25 anos com condicdes
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-lhes para o avisarem se eles considerarem que a sua
depressdao ou ansiedade se agravou, ou se ficarem preocupados com alteragdes no
seu comportamento.

Agitacdo/dificuldade em se sentar ou permanecer quieto

Sintomas como agitacdo ou dificuldade em se sentar ou permanecer quieto (acatisia)
podem ocorrer durante as primeiras semanas de tratamento. Se detetar estes
sintomas, informe imediatamente o seu medico, pois pode ser necessario um ajuste
da dosagem.

Aumento da ansiedade

No tratamento da perturbagcdo de panico, sdo normalmente necessarias 2 a 4
semanas para que sejam notadas melhorias. No inicio do tratamento com Citalopram
Generis, certos doentes podem sentir um aumento da sua ansiedade que
desaparecera com a continuacdo do tratamento. Portanto, € muito importante que
siga exatamente as instrucdes do seu médico e ndo pare o tratamento ou mude a
dose sem o consultar.

Mania (comportamento ou pensamentos hiperativos)
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Se entrar numa fase maniaca caracterizada por ideias ndo habituais e que mudam
rapidamente, felicidade inadequada e atividade fisica excessiva, por favor contacte o
seu médico.

Sintomas de privacao observados aquando da descontinuacao do tratamento com
Inibidor Seletivo de Recaptacao de Serotonina (ISRS)

Quando parar de tomar Citalopram Generis, particularmente se for abruptamente,
podera ter sintomas de descontinuagdo (ver "Como tomar Citalopram Generis" e
"Efeitos indesejaveis possiveis"). Estes sdo comuns quando o tratamento é
interrompido. O risco é maior quando este medicamento é utilizado durante um
longo periodo de tempo ou em doses elevadas ou quando a dose é reduzida muito
rapidamente. A maioria das pessoas tem sintomas leves que normalmente
desaparecem dentro de 2 semanas. No entanto, em alguns pacientes o0s sintomas
podem ser severos ou prolongados (2-3 meses ou mais). Se durante a interrupgdo
do tratamento com Citalopram Generis tiver sintomas severos de descontinuacao,
por favor consulte o seu médico. Este podera pedir-lhe que comece a tomar os seus
comprimidos novamente para que possa descontinuar o tratamento de forma mais
gradual.

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

Citalopram Generis normalmente ndo deverda ser utilizado em criancas nem em
adolescentes com menos de 18 anos. Além disso, devera também ter presente que
os doentes com menos de 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 meédico podera prescrever Citalopram Generis para
doentes com menos de 18 anos se considerar que € no melhor interesse deles. Se o
seu meédico receitou Citalopram Generis para um doente com menos de 18 anos e se
quiser discutir esta questdo, 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 este medicamento. Além disso, os
efeitos relacionados com a seguranca a longo prazo no que se refere ao crescimento,
maturacdao e desenvolvimento cognitivo e comportamental do Citalopram Generis
neste grupo etdrio ndo foram ainda demonstrados.

Consulte o seu médico:

- se desenvolver febre, contragdes musculares ou tremor e agitagdo extrema; podera
sofrer de uma patologia denominada sindrome de serotonina. Embora esta sindrome
ocorra raramente, podera resultar em condicGes potencialmente fatais; consulte
imediatamente o seu meédico se desenvolver estes sintomas pois podera ser
necessario descontinuar Citalopram Generis.

- se esta a tomar medicamentos a base de plantas que contém hipericdo (Hypericum
Perforatum, ver "Outros medicamentos e Citalopram Generis").

- se estd a tomar medicamentos com efeitos serotonérgicos, tais como o
sumatriptano ou outros triptanos, tramadol, oxitriptano e triptofano (ver "Outros
medicamentos e Citalopram Generis").

- se é suscetivel de sofrer de um problema cardiaco chamado "prolongamento do
intervalo QT", se tem historial familiar desta condigdo ou se sofre de baixos niveis
sanguineos de potassio ou magnésio (hipocaliemia/hipomagnesemia).

- se sofre ou ja sofreu de problemas de coracdo ou teve recentemente um ataque
cardiaco.
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- se sofre de baixa frequéncia cardiaca em repouso e/ou sabe que pode ter deplecdo
de sal, como resultado de diarreia grave prolongada e vomitos (estar doente) ou uso
de diuréticos (comprimidos para aumentar a producdo de urina).

- se sofre de batimento cardiaco rapido ou irregular, desmaios, colapso ou tonturas
ao levantar-se, o que pode indiciar funcionamento anormal do batimento cardiaco.

- se esta em risco de sofrer de baixos niveis sanguineos de sddio (hiponatremia), por
exemplo pela utilizagdo concomitante de medicamentos e cirrose. A hiponatremia
associada a sindrome de secrecdo inapropriada de hormona antidiurética (SIADH) foi
relatada raramente durante o tratamento com Citalopram  Generis,
predominantemente em idosos.

- se sofre de diabetes. A dose da sua medicacdo antidiabética podera necessitar de
um ajuste.

- se sofre de epilepsia. Em caso de convulsdo, o tratamento devera ser
descontinuado. Consulte o seu médico.

- se sofre de distUrbios hemorragicos, por exemplo, hemorragia ginecolégica ou
gastrica ou se esta a tomar medicamentos que influenciem a coagulacdo sanguinea
ou aumentem o risco de hemorragia (ver "Outros medicamentos e Citalopram
Generis"), pois o uso de Citalopram Generis pode aumentar o risco de hemorragia.

- se no inicio do tratamento sentir dificuldade em dormir ou sentir excitacdo. O seu
meédico podera ajustar a dose.

- se ira fazer terapia electroconvulsiva.

- se sofreu de psicose com episddios depressivos, porque os sintomas psicoticos
podem aumentar.

- se sofre ou ja sofreu de distlUrbios de panico.

- se sofre de problemas nos seus olhos, tais como certos tipos de glaucoma.

- se sofre problemas graves dos rins. Citalopram Generis ndo é recomendando para
uso em pacientes com problemas graves nos rins.

- se sofre de fungdo hepatica diminuida. O seu médico deverda monitorizar a sua
funcdo hepatica. Se sofrer de problemas de figado graves, recomenda-se precaucdo
e uma dosagem mais cuidadosa.

Outros medicamentos e Citalopram Generis

NAO TOME Citalopram Generis 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 (ex.: derivados das fenotiazinas,
pimozida, haloperidol), antidepressivos triciclicos, alguns agentes antimicrobianos
(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 outros medicamentos podem afetar ou ser afetados pelo Citalopram Generis.
Alguns destes medicamentos estdo listados abaixo:

- desipramina (para a depressdo). O nivel sanguineo de desipramina pode aumentar
e pode ser necessaria uma reducdo da dose de desipramina

- metoprolol (para, por exemplo, doenga cardiaca), flecainida e propafenona (para
ritmo cardiaco irregular), outros medicamentos para tratar a depressdo
(clomipramina, nortriptilina) ou medicamentos para tratar psicoses (risperidona,
tioridazina, haloperidol). Foi relatado ou € possivel um aumento no nivel sanguineo
destes medicamentos

- pimozide (medicamento antipsicético). O tratamento concomitante com citalopram
e pimozida € contraindicado devido ao efeito desta combinagdo na fungdo cardiaca
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- medicamentos que diminuem o0s niveis sanguineos de potdssio ou magnésio, uma
vez que estas condicdes aumentam o risco de disturbio do ritmo cardiaco com
potenciais efeitos fatais (prolongamento QT, Torsades de Pointes)

- medicamentos que reduzem o limiar convulsivo, como por exemplo outros
antidepressivos (ISRS), medicamentos antipsicoticos (por exemplo, butirofenos e
tioxantenos), mefloquina, bupropiom e tramadol (analgésico).

Os seguintes medicamentos podem potenciar os efeitos serotonérgicos do Citalopram
Generis e podem potenciar efeitos indesejaveis:

- inibidores da MAO (utilizados na depressao ou doenca de Parkinson) (por exemplo,
moclobemida e selegilina ou linezolida, um medicamento antibidtico). Com excecdo
da selegilina nao superior a 10 mg / dia, Citalopram Generis ndo deve ser utilizado
concomitantemente com inibidores MAO, pois podem ocorrer reacdes graves ou
mesmo fatais (sindrome de serotonina). Deve haver uma pausa entre o0s
tratamentos (ver “N&do tome Citalopram Generis"). Consulte o seu médico.

- oxitriptano e triptofano (precursores da serotonina)

- litio (para disturbios mentais)

- sumatriptano e outros triptanos (para a enxaqueca)

tramadol (para a dor intensa)

erva de Sdo Joao (Hypericum perforatum)

cimetidina (medicamento para o estdbmago) e outros medicamentos para tratar a
Ulcera do estébmago, por exemplo, omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, fluconazol
(utilizado para tratar infecdes flngicas), ticlopidina ou fluvoxamina (outro
medicamento utilizado no tratamento da depressao). A combinagdao com citalopram
pode causar um aumento no nivel sanguineo de citalopram.

Os seguintes medicamentos aumentam o risco de hemorragia:

- varfarina e outros medicamentos para diluir o sangue

- acido acetilsalicilico e outros medicamentos do tipo AINES (anti-inflamatorios ndo
esteroides) utilizados no alivio da dor, como por exemplo ibuprofeno

- dipiridamol e ticlopidina (medicamentos para o coragdo)

- antipsicéticos atipicos (para distUrbios mentais)

Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos indesejaveis de Citalopram
Generis e podem, por vezes, provocar reacdes muito graves. Nao tome nenhum
outro medicamento enquanto estiver a tomar Citalopram Generis sem falar primeiro
com o seu médico, especialmente:

- medicamentos que contém buprenorfina. Estes medicamentos podem interagir com
Citalopram Generis e podera experienciar sintomas tais como contragdes ritmicas
involuntarias dos musculos, incluindo os musculos que controlam o movimento dos
olhos, agitacdo, alucinagcbes, coma, transpiracao excessiva, tremor, exagero de
reflexos, aumento da tensdao muscular, temperatura corporal acima de 38°C.
Contacte o seu médico se experienciar estes sintomas.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Citalopram Generis com alimentos, bebidas e alcool
Os alimentos n&o influenciam o efeito do Citalopram Generis. Ndo é recomendado o
consumo simultaneo de alcool.

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

Gravidez
Ndo tome Citalopram Generis se estiver gravida ou se planeia engravidar a menos
gue tenha discutido com o seu médico os riscos e beneficios envolvidos.

Ndo devera interromper o tratamento com Citalopram Generis abruptamente durante
a gravidez. Consulte o seu meédico se pretende suspender ou interromper o
tratamento.

Verifigue se o seu obstetra e/ou o seu médico sabem que vocé estd a tomar
Citalopram Generis. Quando tomados durante a gravidez, especialmente nos ultimos
trés meses de gravidez, os medicamentos como Citalopram Generis 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 comecam geralmente nas primeiras 24 horas apos o
nascimento do bebé. Se isso acontecer com seu bebé deve contactar o seu obstetra
e/ou o seu médico imediatamente.

Se estiver a tomar Citalopram Generis durante os ultimos 3 meses de sua gravidez e
até ao nascimento, o recém nascido pode sofrer efeitos indesejaveis graves ou
abstinéncias, tais como dificuldades respiratorias, pele / labios azulados, respiragdo
irregular com pausas de respiracdo, ficar demasiado quente ou frio, convulsdes,
letargia, dificuldades em dormir, dificuldade de alimentagdo, vomitos, baixo nivel de
acucar no sangue, musculos rigidos ou flacidos, reflexos anormalmente aumentados,
tremor, nervosismo extremo ou tremores nervosos, irritabilidade, choros constantes
e sonoléncia.

Caso 0 seu bebé tenha algum destes sintomas apds o nascimento, contacte
imediatamente o seu médico, que o podera aconselhar.

Amamentacdo

Citalopram Generis passa em pequenas quantidades para o leite materno. Existe o
risco de poder afetar o bebé. Se estiver a tomar este medicamento, consulte o seu
meédico antes de iniciar a amamentacgdo.

Fertilidade Masculina

Ha evidéncias de estudos animais de que o citalopram reduz a qualidade do
esperma. Teoricamente esta situacdo pode afetar a fertilidade, mas até a data ndo
se observou nenhum impacto nos humanos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O citalopram possui uma influéncia pequena ou moderada na capacidade de conduzir
e utilizar maquinas. Ndo conduza ou utilize maquinas até que saiba de que modo o
seu estado é afetado pelo medicamento. O citalopram geralmente ndo afeta a
capacidade de realizar atividades diarias normais. No entanto, se sentir tonturas ou
sonoléncia no momento em que comecar a tomar este medicamento, deve ter
cuidado ao conduzir, operar maquinas ou realizar trabalhos que necessitem de um
estado de alerta, até que estes efeitos desaparecam. Se ndo tem a certeza, consulte
o seu médico no sentido de saber se pode ou n&o realizar as atividades acima
mencionadas.
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Citalopram Generis contém lactose
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Citalopram Generis contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por unidade de
dose ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Citalopram Generis

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

Saiba que pode demorar 2-4 semanas até notar alguma melhoria. O tratamento
deve continuar até que ndo tenha tido sintomas durante 4-6 meses. Quando se
planeia cessar o tratamento com Citalopram Generis, a dose deve ser reduzida
gradualmente durante um periodo de pelo menos 1-2 semanas.

Citalopram Generis deve ser tomado uma vez por dia, seja de manh& ou a noite.
Tome o medicamento com um copo de agua. Pode ser tomado com ou sem
alimentos. Estdo disponiveis outras dosagens para este medicamento caso esta
dosagem ndo seja viavel com esta dose.

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 pelo seu
médico até um maximo de 40 mg por dia. Uma resposta terapéutica completa pode
levar até 3 meses para se desenvolver.

Doentes idosos (acima dos 65 anos de idade):

Depressédo e perturbacbes de pénico:
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.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes com menos de 18 anos de idade:
Citalopram Generis ndo devera ser utilizado no tratamento de criangcas e
adolescentes com menos de 18 anos de idade (ver “Adverténcias e precaucées”).

Fungdo hepatica diminuida:
A dose inicial habitual é de 10 mg uma vez por dia. Pacientes com sintomas
hepaticos ndo devem tomar mais de 20 mg por dia.
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Fungdo renal diminuida:
Pode ser necessario ajustar a dose. Siga as instrugdes do medico.

Se tomar mais Citalopram Generis do que deveria

Consulte o seu médico, servico de urgéncia ou farmacia se tiver tomado mais
Citalopram Generis do que o indicado neste folheto ou mais do que o médico
prescreveu. Alguns dos sinais de sobredosagem podem ser fatais.

Dependendo da dose ingerida, as sobredosagens de citalopram manifestam-se em
sintomas tais como: batimentos cardiacos irregulares, convulsGes, alteragcdes no
ritmo cardiaco (batimentos cardiacos mais rapidos ou mais lentos), sentir-se doente
(nduseas), vomitos, suores, sonoléncia, inconsciéncia, tremor, alteracées na pressdo
arterial (pode estar aumentada ou diminuida), sindrome de serotonina (ver seccdo
4), agitacdo, tonturas, pupilas dilatadas, pele azulada, respiracdo muito rapida,
paragem cardiaca, coma.

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

Se parar de tomar Citalopram Generis

A interrupcdo abrupta deverd ser evitada. Quando parar o tratamento com
Citalopram Generis, a dose devera ser gradualmente reduzida ao longo de periodos
de uma a duas semanas, de modo a reduzir o risco de reagdes de abstinéncia. Se
ocorrerem sintomas apos uma diminuicdo da dose ou apds a interrupgdo do
tratamento, entdao deve considerar-se a possibilidade de voltar a tomar a dose
anteriormente prescrita. Posteriormente, o seu médico pode continuar a diminuir a
dose, mas de uma forma mais gradual.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico 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.

Os efeitos indesejaveis normalmente desaparecem apd6s umas semanas de
tratamento.

Alguns dos efeitos listados a seguir podem ser também sintomas da sua doenca e
podem desaparecer a medida que se vai sentindo melhor.

Se tiver algum dos seguintes efeitos adversos, pare imediatamente de tomar
Citalopram Generis e entre em contacto com o seu médico ou servigo de urgéncia.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- comichdo intensa da pele (com carogos).

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):
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- nauseas, fragueza muscular, confusdo, cansago e espasmos musculares causados
por baixos niveis de sodio no sangue. Em alguns pacientes isto pode transformar-se
num efeito indesejavel grave. Fale com o seu médico

- hepatite, ictericia

- crises que sofreu no passado tornaram-se mais frequentes

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

- reacdo alérgica repentina (entre minutos a horas), como por exemplo erupgdo
cutédnea, dificuldades respiratérias, tonturas e desmaios (reacdo anafilatica)

- rash (urticaria) e inchago. Casos envolvendo inchagco do rosto, labios e lingua
podem ser fatais (angioedema).

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (dados disponiveis ndo permitem
estimar a frequéncia)

- pensamentos suicidas, comportamentos suicidas. Foram notificados casos de
pensamentos suicidas e comportamentos suicidas durante o tratamento com
citalopram ou logo apds a interrupcdo do tratamento (ver "Adverténcias e
precaucgdes"). Contacte o seu médico ou o servico de emergéncia

- disturbios graves do ritmo cardiaco com pulsacdo rapida e irregular

- febre alta, tremores e espasmos musculares repentinos, confusdo, estimulos
patoldgicos e agitacdo

- contagem de plaquetas diminuida, provocando um risco aumentado de hemorragia
e contusdes

- hemorragias incomuns, incluindo hemorragias gastrointestinais (vomito com
sangue e/ou fezes escuras devido a hemorragia no estébmago e intestino) e
hemorragia no Utero

- batimentos cardiacos irregulares, desmaios, que podem ser sintoma de uma
condicdao potencialmente fatal conhecida como Torsade de Pointes

- crises pela primeira vez.

Os seguintes efeitos indesejaveis também foram relatados:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- palpitacdes, tremores, aumento da transpiracao

- letargia (desejo de dormir), sonoléncia, fraqueza e fragilidade

- dificuldade em dormir

- agitacao, nervosismo

- tonturas

visdo turva (dificuldades em ler pequenas letras)

boca seca que pode aumentar o risco de caries - deve, portanto, lavar os dentes
com maior frequéncia do que o habitual enquanto toma Citalopram Generis

- nauseas, obstipacdo

- dor de cabeca.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- diminuicdo do apetite, perda de peso, aumento do apetite, distirbios do paladar

- diarreia, vomitos, desconforto gastrico (incluindo refluxo acido, azia), dor de
estdmago, flatuléncia, aumento da salivacdo

- pressdo arterial elevada. Fale com o seu médico. A pressdo arterial elevada deve
ser tratada. A pressdo arterial demasiado elevada € grave

- tonturas e possivel desmaio (provavelmente apenas quando se levanta) devido a
diminuicdo da pressao arterial
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- pressdo arterial diminuida

- febre

- pontadas, sensacdes de formigueiro ou dorméncia na pele
- cansaco, dificuldades em dormir, sonhos anormais

- enxaqueca, zumbido nos ouvidos

- distUrbios visuais

- corrimento nasal, sinusite, bocejo

- dificuldades em urinar

- comichdo, erupgdo cutdnea

- dor muscular, dor nas articulacoes

- problemas de ejaculacdo, impoténcia (disfuncdo eréctil)

- dor menstrual, dificuldades no orgasmo

- libido reduzida

- ansiedade, confusao, indiferenca

- concentracdao comprometida, perturbacao da atencdo, sonhos anormais, perda de
memodria

- secrecdo excessiva de urina (polilria)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- alucinacbes. Pode ser grave. Entre em contato com seu médico ou servico de
emergéncia

- desmaio

- convulsdes

- disturbios do movimento e movimentos involuntarios

- pupilas dilatadas

- tosse

- dificuldades em urinar, com possivel retencdo urinaria. isto pode ser ou tornar-se
grave. fale com o seu médico

- edema (retencdo de liquidos)

- perda de cabelo

- urticaria, prurido, erupgdo cutdnea, aumento da sensibilidade da pele a luz
(fotossensibilidade)

- pequenas hemorragias cutaneas e hemorragias das mucosas (purpura)

- hemorragia menstrual anormalmente severa

- agressividade (comportamento violento ou possivelmente violento), sensacdo de
irrealidade ou de estranheza em relacao a si mesmo

- elacdo patoldgica (mania).

- elacao (euforia).

aumento da libido

anorexia

mal-estar

aumento do peso

batimento cardiaco mais lento.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):

- movimentos involuntarios

- hemorragia (por exemplo, hemorragia ginecolégica, hemorragia gastrointestinal,
equimose e outras formas de hemorragia da pele ou sangramento nas membranas
das mucosas)

- incapacidade de ficar quieto. Pernas inquietas.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):
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- secrecdo de leite materno.

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (dados disponiveis ndo permitem
estimar a frequéncia):

- fraqueza, forca muscular reduzida, ritmo cardiaco anormal e irregular devido a
baixos niveis de potassio no sangue (hipocalemia). Em alguns pacientes, pode
transformar-se num efeito indesejavel grave. Fale com o seu médico.

- sangramento do nariz

- manchas de sangue sob a pele

- hemorragia menstrual irregular e intensa

- erecdo persistente e dolorosa. Entre em contato com o seu médico ou servigo de
emergéncia o mais rapido possivel

- ataque de pénico

- ranger os dentes

- um risco aumentado de fraturas Osseas foi observado em pacientes que tomaram
este tipo de medicamentos.

Alem disso, Citalopram Generis pode causar efeitos indesejaveis que normalmente
ndo notara. Tratam-se de mudancas em determinados resultados de testes
laboratoriais, tais como marcadores hepaticos, cujos valores normalizam quando o
tratamento é interrompido.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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 Generis

- A substéancia ativa é o citalopram.

Cada comprimido contém, respetivamente, 10 mg, 20 mg, 30 mg ou 40 mg de
citalopram (como bromidrato de citalopram).

- Os outros componentes sao:

Nucleo: lactose mono-hidratada, amido de milho, copovidona, croscarmelose sodica,
celulose microcristalina e estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose, macrogol 400 e diéxido de titdnio (E171).

Qual o aspeto de Citalopram Generis e conteldo da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula.

Citalopram Generis 10 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimidos revestidos por pelicula brancos, biconvexos, redondos gravados com 'A'
numa das faces e '05' na outra face.

Citalopram Generis 20 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimidos revestidos por pelicula brancos, biconvexos, capsulares, gravados com 'A' numa das faces e
com uma ranhura entre '0' e '6' na outra face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Citalopram Generis 30 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimidos revestidos por pelicula brancos, biconvexos, capsulares, gravados com 'J' numa das faces e
com uma ranhura entre '9' e '9' na outra face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Citalopram Generis 40 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimidos revestidos por pelicula brancos, biconvexos, capsulares, gravados com 'A' numa das faces e
com uma ranhura entre '0' e '7' na outra face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Citalopram Generis comprimidos revestidos por pelicula esta disponivel em blisters
ou em frascos HDPE.

Tamanho das embalagens:
Blisters: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 & 100 comprimidos.
Frascos HDPE: 100 & 250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
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Malta
ou

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora,
Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha: Citalopram PUREN 10 mg/ 20 mg /30 mg / 40 mg Filmtabletten

Malta: Citalopram Aurobindo 20 mg/40 mg film-coated tablets

Paises Baixos: Citalopram Aurobindo 10 mg/ 20 mg /30 mg / 40 mg filmomhulde
tabletten

Portugal: Citalopram Generis

Espanha: Citalopram Aurovitas 20 mg/ 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



