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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Citalopram Wynn 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Citalopram Wynn 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
Citalopram

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo 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 para si. Ndo deve da-lo a outros O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

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

O que contém este folheto:

. O que é Citalopram Wynn e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Citalopram Wynn

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

U WNKE

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

Citalopram pertence ao grupo de farmacos designados por ISRSs (Inibidores
Selectivos da Recaptacdo da Serotonina). Os ISRSs sdo substancias eficazes contra a
depressdo.

Alguns doentes com depressdo apresentam, entre outras, uma deficiente quantidade
de serotonina no cérebro (esta & uma substdncia produzida pelo organismo).
Citalopram e outros ISRSs asseguram a disponibilidade de serotonina no cérebro
durante mais tempo. Como resultado, ha uma diminuicdo dos sintomas depressivos.

Citalopram e utilizado no tratamento de certas formas graves de depressdo,
particularmente se a mesma ocorrer por fases, principalmente, durante periodos nos
quais sdo mais notérios humor sombrio ou a perda do gosto pela vida.

2. O que precisa de saber antes de tomar Citalopram Wynn
NAO TOME Citalopram Wynn

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

- Se estd a ser tratado com medicamentos do tipo IMAOs (Inibidores da
Monoaminoxidase), um tipo diferente de antidepressivos, tal como a selegilina ou a
moclobemida ou se o0s tomou recentemente. (ver “Outros medicamentos e
Citalopram Wynn”).
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- Se tem menos de 18 anos de idade, a ndo se quando estritamente prescrito pelo
medico.

- Se tem alteragdo grave da funcao renal.

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

- Se esta a tomar medicamentos para problemas do ritmo cardiaco ou quaisquer
outros que possam afectar o ritmo cardiaco (ver "Outros medicamentos e Citalopram
Wynn")

Adverténcias e precaugdes
Informe o seu médico

- Se sofre ou ja sofreu de problemas cardiacos ou teve recentemente um ataque
cardiaco

- Se tem um ritmo cardiaco muito lento em repouso e/ou se tem consciéncia que
pode ter niveis baixos de sais minerais no sangue devido a situagdes de diarreia
intensa, vomitos ou utilizagdo de diuréticos (medicamentos para a tensdo alta que
fazem urinar mais)

- Se sentir um ritmo cardiaco rapido ou irregular ou sensacdo de desmaio, colapso
ou tonturas, o que pode indicar alteractes do ritmo cardiaco

- Historia de doencas hemorragicas ou se estiver gravida (ver "Gravidez e
amamentacdo ")

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

Este medicamento deve ser utilizado com cuidado em doentes:

- Nos quais os sentimentos depressivos estejam associados a tendéncias suicidas ou
se tem agravamento da sua depressdo ou distlrbio de ansiedade.

- Que estejam a tomar medicamentos designados por triptanos, tais como, por
exemplo o sumatriptano (para a enxaqueca) ou farmacos tais como o tramadol, o
oxitriptano e o triptofano. Citalopram ndo deve ser tomado juntamente com estes
farmacos.

- Com diabetes: citalopram pode elevar os niveis de aglicar no sangue, em resultado
do qual é necessario ajustar a dose dos medicamentos para reduzir o acglcar no
sangue ou da insulina (o qual devera ser feito pelo médico).

- Com epilepsia: no caso de uma forma instavel de epilepsia, ndo se aconselha a
utilizacdo de citalopram. No caso de uma forma de epilepsia estdvel, & necessario
haver uma cuidadosa supervisdio médica quando iniciar o tratamento com
citalopram. Se ocorrerem convulsdes e ataques epilépticos, o tratamento com
citalopram tem de ser suspenso.

- Que tém de ser ou sdo submetidos a terapéutica com electrochoques: a experiéncia
adquirida até a data sobre a combinagcdo de citalopram com terapéutica com
electrochoques é insuficiente. Portanto, o tratamento com citalopram deve fazer-se
com o maior cuidado possivel, caso seja também necessdria uma terapéutica com
electrochoques.
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- Que estdo a tratar a fase depressiva da chamada psicose maniaco-depressiva, na
qual a depressdo pode passar para a fase maniaca durante o tratamento. Nesse
caso, deve discutir com o seu meédico precisamente aquilo que deve ter em mente e
0 que deve fazer.

- Doentes psicoticos com sintomas depressivos, pois podem, como resultado da
utilizacdo do citalopram, sofrer agravamento da psicose (grave doenca mental no
qgual o controlo sobre o proprio comportamento e acgdes se encontra alterado).

- Que estdo simultaneamente a utilizar antipsicéticos (farmacos para doencas
mentais graves) ja que os efeitos destes medicamentos podem ser intensificados no
caso de se tomarem antidepressivos (farmacos para a depressdo), tais como o
citalopram, ao mesmo tempo.

- Que estejam a utilizar um medicamento que altere a coagulacdao do sangue:
aumenta a possibilidade de ocorrerem hemorragias. (ver “Outros medicamentos e
Citalopram Wynn")

- Com alteracdo da funcdo renal: doentes com alteracdao ligeira a moderada da
funcdo renal podem tomar citalopram na dose normal. (ver “3. Como tomar
Citalopram Wynn”). Porém, doentes com alteragdo grave da funcdo renal ndo devem
tomar citalopram.

- Com funcdo hepatica alterada: o citalopram ¢é eliminado através do figado. Caso
sofra de alguma doencga do figado, o seu médico receitar-lhe-a uma dose mais baixa
do que é habitual para o citalopram (ver 3. Como tomar Citalopram Wynn").

Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressdo ou
disturbio de ansiedade

Se se encontra deprimido e/ou tem distUrbios de ansiedade podera por vezes pensar
em se auto-agredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo
para actuarem. Normalmente os efeitos terapéuticos demoram cerca de duas
semanas a fazerem-se sentir mas por vezes pode demorar mais tempo.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes
situaces:

Se tem antecedentes de ter pensamentos acerca de se suicidar ou se auto-agredir.
Se é um jovem adulto. A informagdo proveniente de estudos clinicos revelou um
maior risco de comportamento suicida em individuos adultos com menos de 25 anos
com problemas psiquiatricos tratados com antidepressivos.

Se em qualquer momento vier a ter pensamentos no sentido de auto-agressao ou
suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.

Podera ser Util para si comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que
se encontra deprimido ou que tem distlrbios de ansiedade e dar-lhes este folheto a
ler. Podera também solicitar-lhes que o informem caso verifiquem um agravamento
do seu estado de depressao ou ansiedade, ou se ficarem preocupados com
alteracoes do seu comportamento.

Utilizacdo em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos

Citalopram Wynn ndo deve ser utilizado em criangcas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos. Importa igualmente assinalar que os doentes nesta faixa etaria
correm maior risco de sofrerem efeitos indesejaveis tais como, tentativa de suicidio,
ideacdo suicida e hostilidade (predominantemente agressividade, comportamento de
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oposicdo e coélera) quando tomam medicamentos desta classe. Apesar disso, o
médico podera prescrever Citalopram Wynn para doentes com idade inferior a 18
anos quando decida que tal é necessario. Se o seu médico prescreveu Citalopram
Wynn para um doente com menos de 18 anos e gostaria de discutir esta questao,
queira voltar a contactd-lo. Devera informar o seu médico se algum dos sintomas
acima mencionados se desenvolver ou piorar durante o tratamento. Assinala-se
igualmente que nao foram ainda demonstrados os efeitos de seguranca a longo
prazo, do Citalopram Wynn, no que respeita ao crescimento, a maturacdo e ao
desenvolvimento cognitivo e comportamental, neste grupo etdrio.

Os doentes idosos podem em casos raros sofrer de acumulagdo de liquidos
(tornozelos inchados, entre outras coisas) como resultado da chamada sindrome de
Secrecdo Inapropriada de Hormona Anti-Diurética (SIADH) (com niveis reduzidos de
sodio no sangue). Consulte o seu médico se isto lhe acontecer; o tratamento com
citalopram deve ser suspenso, apos o qual os sintomas desaparecerdo.

Apos o inicio do tratamento pode ter falta de sono, excitacdo ou agitacdo. Para
reduzir estes sintomas, o seu médico pode receitar-lhe uma dose mais baixa de
citalopram ou um sedativo.

Outros medicamentos e Citalopram Wynn

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

Se, para além do citalopram, estiver a tomar outros medicamentos, estes poderdo
por vezes influenciar o efeito e/ou o(s) efeito(s) indesejavel(eis) de um e de outro
(podem apresentar interacgdes).

NAO TOME CITALOPRAM WYNN se estd a tomar medicamentos para problemas do
ritmo cardiaco ou quaisquer outros que possam afectar 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.

Pode ocorrer uma interaccdo, entre outras reacgdes, se este medicamento for
utilizado com:

- Farmacos pertencentes ao grupo das IMAOs (para a depressdo); podem ocorrer
efeitos indesejaveis muito graves, incluindo a chamada sindrome da serotonina.
Citalopram ndo deve ser utilizado em simultaneo com IMAOs ou até um periodo de 2
semanas apdés o final de um tratamento com um inibidor irreversivel da
Monoaminoxidase (MAQ). Apds o final do tratamento com um inibidor reversivel da
MAQ, deve atrasar-se o inicio do tratamento com citalopram durante o periodo de
tempo indicado no folheto informativo do inibidor reversivel da MAO. Depois de
suspender o tratamento com citalopram comprimidos deve esperar-se pelo menos 7
dias antes de se iniciar um tratamento com IMAOs.
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- Sumatriptano ou com farmacos que pertencem ao grupo dos chamados “triptanos”
(para a enxaqueca) ou os farmacos como o tramadol, o oxitriptano e o triptofano; a
accdo destes farmacos pode ser intensificada como resultado da utilizagdo de
citalopram.

- Medicamentos que dificultam a coagulacdo do sangue, incluindo os produtos
chamados AINEs (anti-inflamatérios ndo esterdides), o dipiridamol, as preparagoes
contendo acido acetilsalicilico (para a dor) e a ticlopidina, assim como, certos
medicamentos incluindo os chamados antipsicoticos atipicos, as fenotiazinas e os
antidepressivos triciclicos (para a depressdo); pode haver um aumento da
possibilidade de ocorréncia de hemorragias.

- Preparagdes contendo hipericdo (Hypericum perforatum - disponivel sem receita
médica numa ervandria ou numa farmdacia). Como resultado podem ocorrer mais
efeitos indesejaveis. Assegure-se de que ndo toma quaisquer produtos contendo
hipericao.

- Cimetidina (um produto para ulceras pépticas e para a acidez gastrica): a
degradacdo do citalopram no figado pode ser em parte reduzida. E, portanto,
necessario ter cuidado ao tomar doses elevadas de citalopram e de cimetidina ao
mesmo tempo.

- fluconazol (utilizado para tratar infegdes fungicas).

- Litio (para a depressdo) e triptofano, como resultado podem ocorrer mais efeitos
indesejaveis. Adicionalmente, os niveis de litio no sangue devem ser monitorizados.

- Desipramina (para a depressdo): pode ser necessaria uma dose mais baixa de
desipramina.

Citalopram Wynn com alimentos, bebidas e alcool

Citalopram nédo intensifica o efeito do alcool. Contudo, deve evitar-se a utilizacdo de
alcool durante o tratamento com citalopram.
Citalopram pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacdo
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

A utilizagdo de citalopram durante a gravidez € desaconselhada.

Se tomar Citalopram Wynn 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 salide materna e obstétricia devem ter conhecimento de que esta a
tomar Citalopram Wynn, para que a possam aconselhar.

Certifique-se que o seu médico e/ou o pessoal de enfermagem sabem que esta a
tomar citalopram. Quando tomados durante a gravidez, especialmente nos ultimos 3
meses de gravidez, farmacos como Citalopram Wynn podem aumentar o risco de
uma situagdo grave nos bebés chamada hipertensdo pulmonar persistente no
recém-nascido (HPPN), que faz com que o bebé respire mais rapidamente e que
pareca azulado. Estes sintomas comecam habitualmente durante as primeiras 24
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horas apds o nascimento. Se isto acontecer ao seu bebé devera contactar o seu
meédico e/ou o pessoal de enfermagem imediatamente.

Amamentacdo

O citalopram passa para o leite materno em pequenas quantidades. Se estiver a
amamentar, ndo deve, de preferéncia, tomar citalopram. Consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar qualguer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Como os demais medicamentos indicados para as depressodes, citalopram pode
alterar a sua capacidade de fazer juizos e a sua velocidade de reaccdo. Portanto,
deve ter cuidado ao conduzir ou ao utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Citalopram Wynn

Citalopram Wynn contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico
gue tem alguma intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Citalopram Wynn
Tome este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

O seu médico ira receitar-lhe uma dose pessoal ajustada aos seus sintomas. N&o
suspenda o tratamento antes de tempo.

Adultos

Tratamento da depressao

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

Tratamento da perturbagdo de panico

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

Idosos (mais de 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.

Doentes com factores de risco particulares
Para doentes com diminuicdo da funcdo hepatica
Os doentes com problemas de figado ndo devem tomar mais de 20 mg por dia.

Para doentes com diminui¢do da fungao renal

No caso de uma diminuicdo ligeira a moderada da funcdo renal, ndo € necessario
tomar precaugoes adicionais (ver Adultos). Porém, doentes com alteracdo grave da
funcdo renal ndao devem tomar citalopram.
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Como e quando € que deve tomar os comprimidos?

Citalopram deve ser tomado uma vez por dia, de manhd ou a noite.

Tome os seus comprimidos sempre a mesma hora e engula-os (de preferéncia)
inteiros com um pouco de agua ou com outro liquido.

Os comprimidos de citalopram nas dosagens 20 mg e 40 mg possuem uma ranhura,
o que facilita parti-los, caso seja necessario.

O medicamento deve ser tomado durante quanto tempo?

Citalopram e a maior parte dos outros farmacos indicados para a depressdo ndo
actuam imediatamente. S6 notard uma melhoria cerca de 3 a 4 semanas depois. Na
maioria dos casos, o tratamento da depressdo prolonga-se durante varios meses.
Deve esperar fazer um periodo de 4 a 6 meses. E importante seguir as instrucbes do
seu medico e deixar de tomar citalopram apenas se o seu médico assim decidir.

Se tomar mais Citalopram Wynn do que deveria

Se acidentalmente tomar um comprimido de citalopram a mais, podera ocorrer uma
exacerbacdo dos efeitos indesejaveis, tais como, sonoléncia, nauseas, transpiracdo
ou tremores.

No caso de terem sido tomados mais comprimidos do que o0s que lhe foram
receitados, podem ocorrer efeitos indesejaveis graves e por vezes com perigo de
vida, tais como, sonoléncia, coma, imobilidade do corpo (letargia), ataques
epilépticos, aumento da frequéncia cardiaca, aumento da transpiracdo, nauseas,
vomitos, coloracdo azulada dos labios, lingua, pele e membranas mucosas como
resultado da falta de oxigénio no sangue (cianose), hiperventilacdo e raramente,
alteracdes a nivel do ECG (electrocardiograma).

Nesse caso, contacte IMEDIATAMENTE o médico (podera ser necessdria uma
hospitalizagdo). Tenha a embalagem de citalopram a mdo para que o médico possa
ver qual o medicamento envolvido.

Caso se tenha esquecido de tomar Citalopram Wynn

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose de citalopram, na vez seguinte deve
tomar os seus comprimidos conforme lhe foram receitados. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar a dose de que se esqueceu. Em caso de duvida, consulte o
seu médico ou o seu farmacéutico.

Se parar o tratamento com Citalopram Wynn

Apesar de ndo haver indicacoes de que o tratamento com citalopram provoca
dependéncia, podem no entanto ocorrer sintomas de privagdo se o tratamento com
citalopram for subitamente suspenso. Estes assumem a forma de tonturas, sensacdo
de comichdo ou formigueiro sem que haja uma razdo aparente (chamada
parestesia), dores de cabeca, nduseas e ansiedade. A maior parte destes sintomas
de privacgdo sdo ligeiros a temporarios, em termos de natureza.

E no entanto, importante ndo deixar de tomar citalopram por sua propria iniciativa,
mas apenas por conselho ou apos consulta com o seu médico.

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

Como todos os medicamentos, Citalopram Wynn pode causar efeitos indesejaveis
(efeitos indesejaveis), embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se sentir algum dos seguintes sintomas, pare imediatamente de tomar este
medicamento e entre em contacto com o seu médico:

- ritmo cardiaco rapido e irregular ou desmaio, 0s quais podem ser sintomas de uma
situacdo que pode colocar a vida em risco e é conhecida como torsades de pointes.

Como os doentes depressivos podem ter um numero de sintomas que se
assemelham aos efeitos indesejaveis dos antidepressivos, € geralmente dificil
estabelecer se o0s sintomas sdao um resultado da depressdao ou se sao provocados
pelo medicamento com o qual se esta a tratar a depresséo.

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis, entre outros:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (ocorrem em mais de 1 em 10 doentes):
Sonoléncia, ou, contrariamente, falta de sono, agitacdo, nervosismo, dores de
cabeca, tremores, tonturas, palpitagdes, nauseas, obstipacdo ou diarreia, boca seca,
aumento da transpiracdo, dificuldade em ver bem (chamados distlrbios da
acomodacao) e fraqueza geral do corpo (fraqueza muscular).

Efeitos indesejaveis frequentes (ocorrem em mais de 1 em 100, mas em menos de 1
em 10 doentes):

Perturbacoes do sono, perturbacbes da concentracdao, sonhos anormais, perda de
memoria, ansiedade, redugdo da libido, aumento do apetite ou perda de apetite,
apatia, tentativas de suicidio, confusdo, enxaqueca, sensacdo de comichdo ou de
formigueiro (chamada parestesia) sem que haja uma razdao aparente, aumento da
frequéncia cardiaca, diminuicdo da pressdo arterial em resultado de, por exemplo,
levantar-se muito depressa de uma posicao sentada ou deitada, por vezes associada
a tonturas, aumento da pressdo arterial, problemas digestivos com sintomas de
sensacdo de enfartamento na parte superior do abddémen, dores de estdmago,
arrotos, nauseas, vomitos e azia (chamada dispepsia), flatuléncia, aumento da
secrecao de saliva, dificuldade em urinar, aumento da quantidade de urina (chamada
politria), perda de peso ou aumento de peso, inflamagdo da membrana da mucosa
nasal e/ou das cavidades nasais/seios perinasais, caracterizada por nariz entupido,
espirros e secregdes, diminuicdao da ejaculagdo nos homens, atraso ou inibicdo do
orgasmo nas mulheres, menstruacdo dolorosa com sintomas de dor excruciante na
parte inferior do abdémen (dismenorreia), por vezes associada a vomitos e dores de
cabeca, impoténcia, reaccées a nivel da pele, comichdo, alteracdes na visdo,
alteracao do paladar e cansaco.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (ocorrem em mais de 1 em 1000, mas em
menos de 1 em 100 doentes):

Uma sensacdo exagerada de bem-estar, aumento da libido, perturbacdes da funcdo
motora, convulsdes, diminuicdo da frequéncia cardiaca, tosse, hipersensibilidade a
luz ou a luz solar, zumbido nos ouvidos, dores musculares, reaccbes alérgicas, perda
de consciéncia sUbita que pode durar entre alguns segundos a varias horas, por



APROVADO EM
24-02-2021
INFARMED

vezes precedida por tonturas, transpiragdo, nauseas e choque (chamada sincope) e
mal-estar.

Efeitos indesejaveis raros (ocorrem em mais de 1 em 10000, mas em menos de 1
em 1000 doentes):

Hemorragias, por exemplo, hemorragias vaginais ou gastrointestinais, derrames a
nivel da pele ou das membranas mucosas, visiveis na forma de marcas vermelhas ou
castanhas avermelhadas ou azul esverdeadas ou como veios (equimose) que podem
ocorrer sem que haja uma causa exterior.

Os doentes idosos podem, em casos raros, sofrer de acumulagcdo de liquidos
(incluindo tornozelos inchados) como resultado da sindrome de SIADH (niveis
reduzidos de sédio no sangue).

Em casos raros, pode ocorrer a chamada sindrome da serotonina como resultado da
utilizagdo de citalopram. Trata-se de uma sindrome muito grave provocada por um
excesso de serotonina no cérebro. Os seus aspectos caracteristicos incluem excitacdo
e agitacdo, estremecimento e tremores, diarreia, contracgdes musculares subitas,
aumento da temperatura corporal (febre), confusdo, excitabilidade e excitacdo
extrema, que pode atingir o delirio e levar ao coma.

Frequéncia desconhecida
Hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto (hemorragia pds-parto), ver
Gravidez e amamentacdo na seccdo 2 para mais informacgdes

Podem ocorrer casos de ideagdo/comportamento suicida durante o tratamento com
medicamentos do grupo do Citalopram Wynn ou imediatamente apds a sua
descontinuacao.

Em tais casos, pare o tratamento e consulte imediatamente o seu méedico.

Foi observado um risco aumentado de fracturas 0sseas em doentes a tomar este tipo
de medicamentos.

Efeitos indesejaveis muito raros (ocorrem em menos de 1 em 1000 doentes):

Podem ocorrer os seguintes sintomas que podem ser o resultado de depressao: a
observacdo de fenémenos que na realidade ndo existem (chamada alucinacdo),
excitacdo exagerada associada a um excesso de energia (chamada mania), alienagdo
do proprio ser ou dos proprios sentimentos, ataques de panico.

Também foram muito raramente notificados os seguintes efeitos: aumento do ritmo
cardiaco, dor nas articulacGes, secrecdo de leite e angiodema, uma reacgdo alérgica
com os seguintes sintomas: acumulagdo subita de liquidos na pele e nas membranas
mucosas (por exemplo, na garganta ou na lingua), dificuldades respiratérias e/ou
comichdo e reacgbes a nivel da pele. Se esta reacgdo alérgica ocorrer, deve deixar de
tomar citalopram e informar o seu médico.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou 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 Wynn

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
N&o utilize citalopram apds o prazo de validade impresso na embalagem a seguir a
abreviatura utilizada para o prazo de validade. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

N&o utilize se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Citalopram Wynn

A substancia activa é o citalopram.

Citalopram Wynn 20 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 25 mg de bromidrato de citalopram,
equivalente a 20 mg de citalopram.

Citalopram Wynn 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 50 mg de bromidrato de citalopram
equivalente a 40 mg de citalopram.

Os outros componentes sado: lactose mono-hidratada, amido de milho, celulose
microcristalina, glicerol, copovidona, estearato de magnésio e croscarmelose sodica.

Revestimento com Opadry Y-1-7000 (hidroxietilmetilcelulose, didéxido de titanio
(E171) e polietilenoglicol 400).
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Qual o aspecto do medicamento e contelido da embalagem

Citalopram Wynn 20 mg comprimidos revestidos por pelicula apresenta-se em
embalagens de 20 e 60 comprimidos.

Citalopram Wynn 40 mg comprimidos revestidos por pelicula apresenta-se em
embalagens de 30 e 60 comprimidos.

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

Axone, Lda.

Rua Agualva dos Acores, n© 16

2735-557 Agualva - Cacém

Fabricante

Wynnova Pharma Solutions S.A,

C/ Fundidores, 91,

Pol. Ind. Los Angeles, Getafe,

28906 Madrid,
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



