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Maxapran
citalopram
20 mg

Comprimidos revestidos
Formas farmacéuticas e apresentagées:
Embalagem com 14 e 28 comprimidos reves-
tidos de 20 mg.

USO ADULTO

USO ORAL

Composicao

Cada comprimido revestido contém:
citalopram ... 20,00 mg*
Excipientes: amido, crospovidona, celulose
microcristalina, lactose, croscarmelose sddi-
ca, estearato de magnésio, hipromelose, ma-
crogol, diéxido de titanio.

*Equivalente a 25 mg de hidrobrometo de
citalopram.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
MAXAPRAN (citalopram) é indicado para o tra-
tamento de depressé&o e prevencao de recaida
ou recorréncia; de transtorno do panico com
ou sem agorafobia e de transtorno obsessivo
compulsivo. Os primeiros efeitos terapéuticos
geralmente comegam a ser observados de
duas a quatro semanas apds o inicio da
terapia com MAXAPRAN (citalopram).
Cuidados de ar Conservar o
medicamento em sua embalagem original,
em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: Desde que respeitados
os cuidados de conservag&o, o produto apre-
senta uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricagdo. Nao devem ser
utilizados produtos fora do prazo de validade,
pois podem trazer prejuizos a salde.
Gravidez e lactagao: Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apds seu término. Informe ao médi-
co se estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagdo mé-
dica ou do cirurgido-dentista.

Cuidados de administracgéo: Siga a orien-
tagdo do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a durag&o do tratamento.
Interrupcao do tratamento: Nao interromper
o tratamento sem o conhecimento do seu mé-
dico. Seu médico sabera o momento de sus-
pender a medicagao. Quando isso ocorrer, a
suspensao devera ser feita gradualmente.
Reacdes adversas: Informe seu médico o
aparecimento de reagdes desagradaveis
tais como na boca seca, sonoléncia,
sudorese aumentada, tremor, diarréia, dor
de cabeca e insonia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestdo concomitante com outras subs-
tancias: MAXAPRAN (citalopram) ndo deve
ser administrado concomitantemente com
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).
MAXAPRAN (citalopram) s6 deve ser iniciado
14 dias apos a suspensdo destes medica-
mentos (IMAOs).

Contra-indicagdes e precaucoes: O medica-
mento é contra-indicado para pacientes com
conhecida hipersensibilidade ao citalopram
ou a qualquer componente da formulacao.
MAXAPRAN (citalopram) deve ser usado
com cautela em pacientes com doenca he-
patica grave.

Durante o tratamento, o paciente nao deve
dirigir veiculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e aten¢do podem estar pre-
judicadas.

Informe seu médico sobre qualquer me-
dicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

Estudos bioquimicos e comportamentais
mostraram que o citalopram é um potente
inibidor da recaptagao da serotonina (5-HT).
A tolerancia para a inibigao da recaptagéo de
5-HT n&o é induzida pelo tratamento prolon-
gado com citalopram.

O citalopram é o inibidor seletivo da recapta-
¢&o de serotonina (ISRS) de maior seletivida-
de descrito até o0 momento, com nenhum ou
minimo efeito sobre a recaptagdo da noradre-
nalina (NA), dopamina (DA) e &cido gamami-
nobutirico (GABA).

Ao contréario dos antidepressivos triciclicos e
de alguns dos mais novos inibidores da
recaptagéo da serotonina, o citalopram ndo
apresenta afinidade ou apresenta muito baixa
afinidade aos receptores 5-HT1A, 5-HT2, DA
D1 e DA D2; colinérgicos muscarinicos; hista-
minicos H1; alfa e beta-adrenérgicos; benzo-
diazepinicos e opidides.

Uma série de testes funcionais in vitro em
6rgaos isolados, bem como testes funcionais
in vivo, confirmaram a falta de afinidade por
esses receptores. Essa auséncia de efeitos
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sobre receptores, poderia explicar porque o
citalopram produz uma quantidade menor de
efeitos colaterais tradicionais, como boca
seca, disturbios vesicais e intestinais, visdo
turva, sedagao, cardiotoxicidade e hipotensao
ortostatica.

A supressao do sono durante o estagio REM
(movimento rapido dos olhos) é considerada
um fator preditivo da atividade antidepressiva.
Como os antidepressivos triciclicos, outros
ISRSs e inibidores da MAO, o citalopram
suprime o sono REM e aumenta o sono pro-
fundo de ondas lentas.

Embora nao se ligue a receptores opidides, o
citalopram potencializa o efeito antinociceptivo
de analgésicos opidides comumente utilizados.
Os principais metabdlitos do citalopram s&o
ISRSs, embora as relagdes de poténcia e sele-
tividade deles sejam menores que as do cita-
lopram. No entanto, as relagdes de seletividade
dos metabolitos sdo maiores que as de varios
dos ISRSs mais novos. Os metabdlitos nao
contribuem para o efeito antidepressivo total.
Em humanos, o citalopram nao compromete
o desempenho cognitivo (fungao intelectual)
e psicomotor e apresenta pouca ou nenhuma
propriedade sedativa, seja sozinho ou em
associagdo com alcool.

O citalopram n&o reduziu o fluxo de saliva em
um estudo de dose Unica em voluntarios hu-
manos e nao teve nenhuma influéncia signi-
ficativa sobre parametros cardiovasculares em
nenhum dos estudos com voluntarios sadios.
Existem algumas evidéncias de um possivel
efeito leve sobre a secreg&o de prolactina.

FARMACOCINETICA

Absorgéo: a absor¢ao do citalopram é quase
completa e independe da ingest&o de alimen-
tos (Tméax médio de 3 horas). A biodisponibili-
dade absoluta é aproximadamente 80%.
Distribuigado: O volume de distribuigao aparen-
te (Vd) beta é cerca de 12 a 17 L/kg. A ligagao
as proteinas plasmaticas é menor que 80%
para o citalopram e seus principais metabdlitos.
Biotransformacao: O citalopram é metaboli-
zado nos derivados ativos desmetilcitalopram,
didesmetilcitalopram e citalopram-N-6xido e
em um derivado inativo, o acido propi6nico
deaminado. Todos os metabdlitos ativos tam-
bém sao inibidores seletivos da recaptagcdo
da serotonina (ISRS), porém mais fracos que
o composto original. O citalopram inalterado é
o composto predominante no plasma. As
concentragdes de desmetilcitalopram e dides-
metilcitalopram geralmente correspondem a
30% - 50% e 5% - 10% da concentragéo de
citalopram, respectivamente. A biotransfor-
magao do citalopram em desmetilcitalopram
é mediada pela CYP2C19 (aproximadamente
38%), CYP3A4 (aproximadamente 31%) e
CYP2D6 (aproximadamente 31%).
Eliminagdo: A meia-vida de eliminagdo
(T1/2) (beta) é de cerca de um dia e meio, a
depurag@o plasmatica do citalopram sistémi-
co (Cls) é de aproximadamente 0,3 a 0,4
L/min e a depuragao plasmatica do citalopram
oral é de aproximadamente 0,4 L/min.

O citalopram é excretado principalmente
através do figado (85%) e o restante (15%)
através dos rins; 12% a 23% da dose diaria
sé&o excretados através da urina na forma de
citalopram inalterado.

A depurag@o hepatica (residual) é de aproxi-
madamente 0,3 L/min e a depuragéo renal é
de aproximadamente 0,05 a 0,08 L/min.

A cinética é linear.

Os niveis plasmaticos sdo alcangados em
uma a duas semanas. Concentragdes médias
de 300 nmol/L (165 a 405 nmol/L) sdo
alcangadas com uma dose diaria de 40 mg.
Nao existe uma relagéo clara entre os niveis
plasmaticos de citalopram e a resposta tera-
péutica ou os efeitos colaterais.

Em pacientes idosos (> 65 anos), foram de-
monstradas meias-vidas mais longas (1,5 a
3,75 dias) e os valores de depuragao dimi-
nuidos (0,08 a 0,3 L/min), decorrentes de
uma redugdo da velocidade de metaboliza-
¢ao. Os niveis de equilibrio em idosos foram
cerca de duas vezes maiores que em pacien-
tes mais jovens tratados com a mesma dose.
O citalopram € eliminado mais lentamente em
pacientes com fungdo hepatica reduzida. A
meia-vida do citalopram, nesses casos, é cer-
ca de duas vezes mais longa e as concentra-
¢bes de citalopram em equilibrio, em uma
determinada dose, serdo duas vezes maiores
que em pacientes com fungdo hepatica normal.
O citalopram € eliminado mais lentamente em
pacientes com redugao leve a moderada da
fungéo renal, sem nenhum impacto maior na
farmacocinética do citalopram. No momento,
nao ha nenhuma informagéao disponivel para
o tratamento de pacientes com fungéo renal
gravemente reduzida (depuragéo de creatini-
na < 20 ml/min).

INDICAGCOES

E indicado para o tratamento e prevencgao de
recaida ou recorréncia da depressdo; de
transtornos do panico com ou sem agorafobia
e do transtorno obsessivo compulsivo.

CONTRA-INDICACOES

O medicamento é contra-indicado em pa-
cientes que apresentem hipersensibilidade
ao citalopram ou a qualquer componente
da formulagao.

O tratamento concomitante com IMAOs
(inibidores da monoaminoxidase), incluin-
do selegilina (inibidor seletivo da MAO-B)
em doses acima de 10 mg por dia, é con-
tra-indicado (ver Interacdées Medicamen-
tosas).
Este di
criancas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Pesquisas in vivo mostraram que a meta-
bolizagao do citalopram nao exibe nenhum
polimorfismo clinicamente importante na
oxidagcdao da esparteina / debrisoquina
(CYP2DE6) e na hidroxilagao da mefenitoina
(CYP2C19). Conseqiientemente, nao ha
idade de dose indivi da para
esses fenétipos.
Ansiedade paradoxal: Alguns pacientes
com transtorno do panico podem apresen-
tar sintomas de ansiedade intensificados
no inicio do tratamento com antidepres-
sivos. Essa reacao paradoxal geralmente
desaparece dentro das duas primeiras se-
manas do inicio do tratamento. Aconselha-
se iniciar o tratamento com uma dose baixa
para reduzir a possibilidade de um efeito
ansiogénico paradoxal (ver Posologia).
IMAOS: Como nos casos dos outros ISRSs,
nao se deve administrar MAXAPRAN (cita-
lopram) a pacientes que usam os inibi-
dores da monoaminoxidase (IMAOs), com
excecao da selegilina em doses de até 10
mg por dia. Iniciar o tratamento com o
MAXAPRAN (citalopram) 14 dias depois da
suspensao dos IMAOs néo-seletivos e no
minimo um dia depois da suspenséo da
moclobemida. Introduzir o tratamento com
os IMAOs 7 dias depois da suspensao de
MAXAPRAN (citalopram) (ver Interacdes
Medicamentosas).
Hiponatremia: Hiponatremia, relacionada a
secrecao inapropriada de horménio antidiu-
rético (SIADH), é relatada como um efeito
adverso raro com o uso de ISRSs. Pacientes
idosos, principalmente mulheres idosas,
sa0 um grupo de risco.
Suicidio: A possibilidade de tentativa de
icidio é inerente a depressao e pode per-
sistir até que ocorra a remissao. Pacientes
potencialmente suicidas nao devem ter
acesso a grandes quantidades de medica-
mentos. Pacientes em tratamento com
MAXAPRAN (citalopram) devem ser assis-
tidos no inicio do tratamento devido a
piora clinica e/ou tentativas de suicidio,
principalmente se o paciente possuir pen-
samentos ou comportamentos suicidas.
Mania: Em pacientes com transtorno afeti-
vo bipolar, pode ocorrer uma mudanca
para a fase maniaca. Caso o paciente entre
na fase maniaca, interromper o uso de
MAXAPRAN (citalopram).
Convulsées: Experimentos com animais
mostraram que MAXAPRAN (citalopram)
nao tem potencial epileptogénico, porém
para os pacientes com antecedentes de
crises convulsivas, assim como ocorre
com outros antidepressivos, utilizar MA-
XAPRAN (citalopram) com cautela.
Diabetes: Conforme descrito para outros
psicotrépicos, MAXAPRAN (citalopram)
pode modificar as respostas de insulina e
glicose, portanto, pode exigir o ajuste da
terapia idiabética em paci com
diabetes; além disso, a doenca depressiva
por si s6 pode afetar o balango de glicose
dos pacientes.
Sindrome serotoninérgica: Sao raros os
relatos de ocorréncia de sindrome seroto-
ninérgica em pacientes que estejam re-
cebendo ISRSs. Uma combinacéo de
sintomas, incluindo possivelmente agita-
¢éo, confusao, tremores, mioclonia e hiper-
termia, pode indicar o desenvolvimento
dessa condigao.
Hemorragia: Ha relatos de sangramentos
cutaneos anormais, tais como equimoses
e purpura, com o uso dos ISRSs. Reco-
menda-se seguir a orientagao do médico
no caso de pacientes em tratamento con-
comitante com ISRSs e medicamentos co-
nhecidos por afetar a fungao das
plaquetas (p.ex.: anticoagulantes, antipsi-
coticos atipicos e fenotiazinas, a maioria
dos antidepressivos triciclicos, aspirina e
itos antii orios nao-es-
teréides AINEs, ticlopidina e dipiridamol) e
em pacientes com conhecida tendéncia a
sangramentos.
Sint de d jo: Apds a
administracdo prolongada, a cessacado
abrupta de um ISRS pode produzir, em
alguns pacientes, sintomas de desconti-
nuacao, como tontura, parestesia, tre-
mores, ansi nauseas e palpitaca
Ao interromper o tratamento com MA-
XAPRAN (citalopram), reduzir gradual-
mente a dose durante um periodo de uma
ou duas semanas para evitar possiveis
sintomas de descontinuacédo (ver Poso-
logia). Esses sintomas néo sao indicativos
de vicio.
Efeitos na capacidade de dirigir ou operar
madquinas: MAXAPRAN (citalopram) nao
compromete a funcdo intelectual ou o
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desempenho psicomotor. Entretanto, po-
de-se esperar que pacientes para os quais
tenha sido prescrito medicamento psico-
tropico apresentem algum comprome-
timento da atencao e concentracéao, devido
a propria doenca, ao(s) medicamento(s) ou
a ambos. Os pacientes devem ser alerta-
dos quanto ao risco de uma interferéncia
na capacidade de dirigir automéveis e
operar maquinas.

Gravidez e lactagcdo: A experiéncia clinica
de uso em mulheres gravidas € limitada.
Estudos de toxicidade reprodutiva nao
forneceram evidéncias de uma incidéncia
aumentada de dano fetal ou outros efeitos
deletérios sobre o processo reprodutivo. O
uso de MAXAPRAN (citalopram) durante a
gravidez podera resultar em disturbios
neurolégicos e comportamentais no re-
cém-nascido. As seguintes reacoes foram
observadas nos recém-nascidos: irritabi-
lidade, tremor, hipertonia, tonus muscular
aumentado, choro constante, dificuldade
para mamar e para dormir. Esses efeitos
também podem ser indicativos de sin-
drome serotoninérgica ou retirada abrup-
ta do medicamento durante a gravidez.
Existem informagdes sobre a excrecéo de
citalopram no leite materno. Estima-se que
ol possa ber aproxi | -
te 5% da quantidade diaria materna (em
mg/kg). Nenhum efeito ou efeito minimo foi
observado no lactente. Entretanto, as
informagbes sdo insuficientes para a
avaliacao do risco para a crianca.
Categoria C de risco na gravidez: Este
medicamento nédo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagcdao médica
ou do cirurgiao-dentista.

Informar imediatamente seu médico, ou
cirurgiao-dentista, em caso de suspeita de
gravidez ou se iniciar amamentacao, du-
rante o uso deste medicamento.

INTEBAQC)ES MEDICAMENTOSAS E ALTE-
RACOES NOS TESTES LABORATORIAIS
Interagoes farmacodinamicas

Selegilina: um estudo de interagéo de farma-
cocinética / farmacodinadmica com o citalo-
pram (20 mg por dia) e selegilina (10 mg por
dia), administrados de forma concomitante,
nao demonstrou nenhuma interagéo clinica-
mente relevante.

carbonato de litio e triptofano: um estudo
farmacocinético com litio e citalopram nao
evidenciou alteragdes farmacocinéticas rele-
vantes. Nenhuma interagéo farmacodinamica
foi encontrada em estudos clinicos nos quais
o citalopram foi administrado concomitante-
mente com o litio. Entretanto, ndo se pode
excluir uma interagdo farmacocinética, visto
que o litio e o triptofano potencializam os efei-
tos farmacocinéticos. Conduzir com cautela o
tratamento concomitante com essas drogas.
Eletroconvulsoterapia (ECT): ainda ndo ha
estudos clinicos que estabelegam os riscos
ou os beneficios do uso combinado de ECT
e MAXAPRAN (citalopram).

Alcool: a combinagao do alcool com os ISRSs
néo é previsivel. Entretanto, nao foi encon-
trada nenhuma interagédo farmacodinamica
relevante quando o citalopram foi adminis-
trado simultaneamente com o alcool.
Associacoes contra-indicadas: IMAOs: as-
sim como com outros ISRSs, nao administrar
MAXAPRAN (citalopram) a pacientes que sé@o
tratados com IMAOs (inibidores da monoami-
noxidase), inclusive com a selegilina em
doses acima de 10 mg diarios. A administra-
¢ao simultanea de citalopram e IMAOs n&o-
seletivos, bem como seletivos tipo A
(moclobemida), pode causar sindrome sero-
toninérgica. Iniciar o tratamento com o
MAXAPRAN (citalopram) 14 dias apds a
descontinuagdo dos IMAOs nao-seletivos e,
no minimo, 1 dia apés a descontinuagao da
moclobemida. Introduzir o tratamento com os
IMAOs 7 dias apdés a descontinuagdo do
MAXAPRAN (citalopram). N&o ha informagéo
a respeito de associagdes.

Interagoes farmacocinéticas: A biotransfor-
magao do citalopram em desmetilcitalopram é
mediada pelas isoenzimas CYP2C19 (aproxi-
madamente 38%), CYP3A4 (aproximada-
mente 31%) e CYP2D6 (aproximadamente
31%) do sistema citocromo P450. O fato do
citalopram ser metabolizado por mais de uma
isoenzima (CYP) indica que a inibigao de sua
biotransformagéo é menos provavel. Portanto,
na pratica clinica, ha pouca probabilidade de
interagdes farmacocinéticas na co-adminis-
tragdo do citalopram com outros farmacos.
Influéncia de outros medicamentos na far-
macocinética do citalopram

cimetidina: a utilizagdo concomitante do
MAXAPRAN (citalopram) com altas doses de
cimetidina pode gerar um aumento moderado
dos niveis médios do citalopram. Nao se
recomenda nenhuma redugéo da dose geral
de MAXAPRAN (citalopram) durante a co-
administragao com cimetidina.

cetoconazol: a co-administragao do citalo-
pram com cetoconazol (potente inibidor
CYP3A4) nao afeta a farmacocinética do
citalopram. Influéncia do citalopram em outros
medicamentos.

metoprolol: um estudo de interagdo farma-
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cocinética / farmacodinamica com a adminis-
tragdo concomitante do citalopram e do
metoprolol mostrou um aumento de duas
vezes das concentragdes do metoprolol, mas
nenhum aumento estatisticamente significa-
tivo no efeito do metoprolol sobre a pressao
arterial ou na freqiéncia cardiaca em
voluntarios sadios.

A administragdo concomitante do citalopram
com substratos CYP1A2 (clozapina e teofi-
lina), CYP2C9 (varfarina), CYP2C19 (imipra-
mina e mefenitoina), CYP2D6 (esparteina,
imipramina, amitriptilina, risperidona) e
CYP3A4 (varfarina, carbamazepina e triazo-
lam) provocou pequenas alteragbes farma-
cocinéticas, sem significado clinico.
digoxina: em um estudo de interagdo farma-
cocinética o citalopram ndo causou nenhuma
alteragao na farmacocinética da digoxina, o
que significa que o citalopram n&o induz nem
inibe a glicoproteina P.

REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas observadas com
MAXAPRAN (citalopram) sdao em geral
leves e transitorias. Elas sao mais freqiien-
tes durante a primeira ou segunda semana
de tratamento e geralmente se atenuam
em seguida.

Os efeitos adversos mais comumente
observados com o uso de MAXAPRAN
(citalopram) (N=1083) em estudos duplo-
cegos, controlados por placebo e nao
observados com uma incidéncia igual en-
tre pacientes tratados com placebo
(N=486) foram: nauseas, boca seca, sono-
Iéncia, sudorese aumentada, tremor, diar-
réia, diminuicdo da libido, distirbios de
ejaculacdo e anorgasmia em mulheres. A
incidéncia excedente de cada um desses
efeitos adversos em relacéo ao placebo é
baixa. Ha correlagdo entre dose e resposta
para os seguintes efeitos adversos: sudo-
rese aumentada, boca seca, agitagao,
sonoléncia, diarréia, nausea e fadiga.

Os efeitos adversos abaixo foram rela-
tados em estudos clinicos ou durante a
vigilancia pés-marketing:

Comuns (>1/100, <1/10): relatados em
estudos clinicos e com freqiiéncia cor-
rigida por placebo — sudorese aumentada,
boca seca, agitacao, apetite diminuido, im-
poténcia, inso6nia, libido diminuida,
sonoléncia, bocejos, diarréia, ndusea, dis-
turbios de ejaculagdo, anorgasmia femi-
nina, fadiga.

Muito raros (<1/10.000): relatados através
do servico de farmacovigilancia pés-
marketing — hiponatremia e secregao ina-
propriada de horménio anti-diurético
(amb pecial em mulheres
idosas), hipersensibilidade, convulsodes,
convulsdo tipo grande mal, sindrome
serotoninérgica, sindrome de descon-
tinuacao (vertigem, nadusea e parestesia),
equimose, purpura, sintomas extrapira-
midais.

POSOLOGIA

Os comprimidos de MAXAPRAN (citalopram)
s&@o administrados na forma de uma dose
Unica e podem ser tomados em qualquer
momento do dia, independentemente da
ingest&o de alimentos.

Geralmente, a resposta terapéutica pode ser
avaliada somente depois de 2 a 3 semanas
de tratamento, quando um possivel aumento
da dose (em elevagdes de 10 mg) pode ser
realizado em intervalos de 2 a 3 semanas.
ADULTOS

Tratamento da depressao: Administrar MA-
XAPRAN (citalopram) na forma de uma dose
oral tnica de 20 mg por dia. Dependendo da
resposta individual do paciente e da gravi-
dade da depress&o, aumentar a dose até um
maximo de 60 mg por dia.

ite

tratamento de pacientes com fungdo renal
gravemente reduzida (depuragéo de creati-
nina < 30 ml/min).

Funcgao hepadtica reduzida: Pacientes com
fungao hepatica reduzida ndo devem receber
doses superiores a 30 mg/dia.

Duragao do tratamento: Uma melhora signi-
ficativa do humor deprimido pode ser notada
ja na primeira semana de tratamento e uma
reposta antidepressiva total em 2 a 4 se-
manas.

O tratamento com antidepressivos é sintoma-
tico e deve, portanto, ser continuado por um
periodo de tempo apropriado, geralmente 6
meses ou mais ap6s melhora clinica, para a
prevencgao de recidivas.

No caso de pacientes com transtorno depres-
sivo recorrente (unipolar), pode ser neces-
saria a continuagao da terapia durante alguns
anos para a prevengao da recorréncia de
novos episodios.

A melhora méaxima com MAXAPRAN (citalo-
pram) no tratamento do transtorno do panico
é geralmente alcangada depois de cerca de 3
meses e a resposta é mantida durante trata-
mento continuado.

O inicio do efeito no tratamento do Transtorno
Obsessivo Compulsivo é de 2 a 4 semanas,
havendo melhora adicional com a con-
tinuagao do tratamento.

Descontinuagao

Ao interromper o tratamento com MAXA-
PRAN (citalopram), reduzir gradualmente a
dose durante um periodo de uma ou duas se-
manas, para evitar possiveis sintomas de
descontinuagdo (ver Adverténcias).
Esquecimento da dose

A meia-vida do MAXAPRAN (citalopram) é de
aproximadamente um dia e meio, fato que,
associado a obten¢do da concentragao de
estado de equilibrio apés o periodo de 5
meias-vidas, permite que o esquecimento da
ingestdo da dose didria possa ser contornado
com a simples supressao daquela dose,
retomando no dia seguinte a prescrigao usual.
Né&o dobrar a dose.

SUPERDOSE

Como o MAXAPRAN (citalopram) é adminis-
trado para pacientes que apresentam risco
potencial para o suicidio, houve alguns rela-
tos de tentativa de suicidio. Nao existem de-
talhes quanto as doses utilizadas ou quanto
a combinagdes com outras drogas e/ou
alcool.

A experiéncia proveniente de casos conside-
rados como sendo provocados pelo citalo-
pram em monoterapia mostrou o seguinte
padrdo: em doses abaixo de 600 mg, sinto-
mas leves de nauseas, tontura, taquicardia,
tremor e sonoléncia, foram evidentes; em
doses acima de 600 mg, podem ocorrer con-
vulsdes nas primeiras horas apds a ingestéo.
As convulsbes podem aparecer repentina-
mente, apesar de uma diminuicdo apenas
discreta do nivel de consciéncia, alteragdes
de ECG, principalmente na forma de comple-
x0s QRS alargados, podem ocorrer algumas
horas depois.

Nao foram relatadas arritmias graves ou
hipotensao clinicamente significativa.

Néo existe antidoto especifico.

O tratamento é sintomatico e de suporte.
Deve-se realizar lavagem gastrica assim que
possivel apés a ingestdo oral. Iniciar monito-
rizagdo através do ECG, quando forem
ingeridos mais de 600 mg. Tratar as convul-
sbes com diazepam. Normalizar os comple-
xos QRS largos através da infusdo de
solugéo hipertonica de cloreto de sédio.

Um paciente adulto sobreviveu & intoxicagao
com 5.200 mg de citalopram.

Tr do 'no do panico: Uma
dose oral unica de 10 mg é recomendada na
primeira semana, antes de se aumentar a
dose para 20 mg por dia. Dependendo da
resposta individual, aumentar a dose até um
méximo de 60 mg por dia.

Tr 1to do no ivo com-
pulsivo: E recomendada a dose inicial de 20
mg. Dependendo da resposta individual, au-
mentar a dose até um maximo de 60 mg por
dia.

PACIENTES IDOSOS (> 65 anos de idade)
Tratamento da depressao: Administrar MA-
XAPRAN (citalopram) na forma de uma dose
oral Unica de 20 mg por dia.

Dependendo da resposta individual, aumen-
tar a dose até um maximo de 40 mg por dia.
Tratamento do transtorno do panico: Uma
dose oral Ginica de 10 mg é recomendada na
primeira semana, antes de se aumentar a
dose para 20 mg por dia. Dependendo da
resposta individual, aumentar a dose até um
méaximo de 40 mg por dia.

CRIANGAS

O uso néo é recomendado, pois a seguranga
e eficacia ndo foram estabelecidas nesta
populagéo.

Fungéo renal reduzida: Nao é necessario
ajuste da posologia em pacientes com com-
prometimento renal leve ou moderado. Nao
estéa disponivel nenhuma informag&o sobre o
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