Deede 1382 compremetidas con la salud pablicn del pais

GOBLERND DE INSTITUTO DE S5ALUD

wHiLe PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A  MEDICAL  INTERNATIONAL
LABORATORIES CORPORATION S.A. (MINTLAB Co.
N° Ref.:MT11725/09 S.A), RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
GCHC/FKV/sh CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg, REGISTRO
SANITARIO N° F-17253/08

Resolucion Exenta RW N° 3431/11
Santiago, 21 de marzo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Medical International Laboratories
Corporation 5.A. {Mintlab Co. S.A.), por la que solicita nuevo texto de folleto de informacién
al profesional para el producto farmacéutico CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg, registro
sanitario N°F-17253/08; y

TENIENDO PRESENTE: las disposicicnes de los artfculos 94° v 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Conirol de Producios Farmacéuticos,
aprobado por €l Decreto Supremo N® 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 334 del 25 de febrero del 2011, de! Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg, registro sanitarioc N° F-17253/08,
concedido a Medical Inlernational Laboratories Corporation S.A. {(Mintlab Co. S.A), el cual
debe conformar al anexo timbrado de Ia presente resolucién, copia del cuat se adjunta a ella
para su cumplimiento,

ANOTE Y COMUNIQUESE

DEPARTAMENTO REGISRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

INTERESADO p
UNIDAD DE PROCESOS PR g
GESTION DE TRAMITES FENYS
(i
@ { palhe erithtFigimente..
¢ Ot TMinisfadd Fe
i T
k] 4
D) >
NX
\.\{

Av. Morothon 1.000, Scmhcco CosWo 48 Correo 23 * Codigo Postal 7780050
thesa Central { 56- 2] 5755 101 v inlormacionss (38-2) 5753 207 + waww, ispch.el



['Laboratorio Mintlab Co. S.A.

RerF: MT11725/09 REG ISP N° F-17253/08

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg
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1. DENOMINACION: | . o £0URICE BE
Nombre :  Citalopram Comprimidos 20 mg JRIDAD) i g eAETRO
Principios Activos :  Citalopram T

Forma Farmacéutica : Comprimidos

2.  PRESENTACION:
Cada comprimido contiene:
Citalopram (como bromhidrato) 20 mg
Excipientes: Croscarmelosa Sédica, Lauril Sulfato de Sodio, Didxido de
Silicio coloidal, Estearato de Magnesio, Lactosa Monohidrato, Celulosa

Microcristalina c.s.

FOLLETO D IHFORMAGION

Envase con X comprimidos.
AL PROFESIORAL

3. CATEGORIA:
Antidepresivo.

4, INDICACIONES: .
Tratamiento de la Depresion y prevencién de su recurrencia. Ataques de

Panico con o sin Agorafobia. Trastornos Obsesivo - Compulsivos.

Propiedades.
Es un antidepresivo que inhibe en forma intensa y selectiva la recaptacion
de Serotonina por las terminaciones nerviosas; no se encuentra relacionado
estructuralmente con otros antidepresivos que comparten este mecanismo
de accion, tales como Fluoxetina, Paroxetina, Sertralina.

5. POSOLOGIA:
En el tratamiento de la Depresién, la dosis inicial es de 20 mg diarios por

via oral. El Citalopram puede administrarse con o sin los alimentos. Después
de una semana de tratamiento, la dosis puede incrementarse a 40 mg
diarios. En algunos pacientes puede ser necesario utilizar dosis de 60 mg

diarios,

Para el tratamiento de Desdrdenes de Panico, con o sin Agorafobia, Ia
dosis inicial de Citalopram es de 10 mg al dfa por via oral, aumentando a 20
mg diarios despues de una semana. La dosis puede incrementarse
posteriormente de acuerdo a los requerimientos de la terapia, hasta un
maximo de 60 mq diarios.
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REF: MT11725/09 REG ISP N° F-17253/08

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg

Tratamiento del Desorden Obsesivo Compuisivo: Se recomienda una dosis
inicial de 20 mg diarios. La dosis se puede aumentar a intervalos de 20 mg
hasta los 60 mg, si asi fuere necesario, segln criterio clinico.

Se ha establecido la eficacia de Citalopram en mantener una respuesta
antidepresiva por hasta 24 semanas después de una terapia aguda de 6 a
8 semanas, sin embargo no se encuentra establecida la duracion optima de
la terapia con Citalopram, por lo que se aconseja la reevaluacion en forma
periddica.

El Citalopram debe retirarse gradualmente para reducir el riesgo de
sintomatologia asociada al retiro del medicamento.

Nifios y Adolescentes (menores de 18 afios) No se recomienda la
administracién de Citalopram a menores de 18 afos porque alin no se ha
establecido su seguridad vy eficacia en este rango etario.

Administracion en pacientes con Dafio Hepatico o Renal:

La posologia de Citalopram debe restringirse al limite inferior de la dosis en
pacientes con Dafio Hepatico, siendo lo normal en este grupo 20 mg
diarios. No hay necesidad de ajustar la dosis en pacientes con Daho Renal
Leve a Moderado; falta informacion acerca de la dosis apropiada en
pacientes con Dafio Renal Severo.

Pacientes ancianos (mayores de 65 afios) La dosis inicial recomendada es
de 20 mg diarios. La dosis se puede aumentar hasta un maximo de 40 mg

al dfa.

6. FARMACOLOGIA:

Mecanismo de accion.

El mecanismo de accion del Citalopram como antidepresivo se presume que
depende de una potente y selectiva inhibicion de la recaptacion de
serotonina (5-HT) a nivel central. De los estudios in vivo - in vitro que
existen se desprende que el Citalopram es un inhibidor altamente selectivo
de fa recaptacion de la serotonina (IRSS), con nulo o minimo efecto sobre la
recaptacion de noradrenalina (NA), vy dopamina (DA). Citalopram posee
muy baja o ninguna afinidad por receptores 5-HT1A, 5-HT2A, dopamina D;
y Ds; 1, a; vy beta adrenérgicos, histamina H;, gamaaminobutirico,
muscarinicos, colinérgicos y receptores a las benzodiazepinas.
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REF: MT11725/09 REG ISP Ne F-17253/08

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
- CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg

- FARMACOCINETICA:

Absorcion,
Se absorbe rapidamente desde el tracto gastrointestinal y las

concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan entre 2 a 4 horas
después de la dosis oral; Se distribuye ampliamente a través de cuerpo, con
baja unidén a proteinas plasmatlcas Es metabolizado a Desmetilcitalopram;
uno de sus metabolitos activos, con la participacién de las Isoenzimas
Citocromales CYP3A4 y CYP2C19. El metabolismo del Citalopram también
depende en parte de la Isoenzima CYP2D6. La vida media de eliminacién
del Citalopram es de airededor de 33 horas, siendo excretado
principalmente por via hepética (85 %) y el resto por via renal. Alrededor
del 12 % de la dosis diaria es excretada por via urinaria como droga
inaiterada. El Citalopram también se distribuye a la leche materna en muy

baja concentracion.

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION:

Reacciones adversas.

Los efectos adversos observados més cominmente con el uso de
Citalopram fueron: efectos adversos asociados con suspensién del
tratamiento: ocasionales (1 al 10 %): organismo en general: astenia.
Trastornos gastrointestinales: nauseas, boca seca, vomitos. Trastornos a
nivel de sistema nervioso central y periférico: vértigo. Trastornos
psiquidtricos: insomnio, somnolencia, agitacion. Efectos adversos descriptos
en pacientes tratados con Citalopram: frecuentes (mayor del 10 %):
trastornos a nivel de sistema nervioso auténomo: boca seca, incremento en
la sudoracién. Trastornos a nivel gastrointestinal: nduseas. Trastornos
psiquiatricos: somnolencia, insomnio. Ocasionales (1 y 10 %): trastornos a
nivel de sistema nervioso central y periférico: temblor. Trastornos a nivel
gastrointestinal. diarrea, dispepsia, vomitos y dolor abdominal. Organismo
en general: fatiga, fiebre. Trastornos a nivel de sistema musculo
esquelético: artralgia, mialgia. Trastornos psiquidtricos: ansiedad, anorexia,
agitacién, dismenorrea, decrecimiento de la libido, accién de bostezar.
Trastornos a nivel de sistema respiratorio: infecciones del tracto respiratorio
superior, rinitis, sinusitis. Urogenital: trastornos en la eyaculacidn,

impotencia.

Precauciones y advertencias.

En un analisis de 24 estudios clinicos a corto plazo (4 meses), que
involucraron a 4400 pacientes nifios con depresién mayor, desorden
obsesivo-compuisivo u otras afteraaones s:qunatrfcas placebo controlados,
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REF: MT11725/09 REG ISP N° F-17253/08

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg

quienes fueron tratados con antidepresivos inhibidores selectivos de la
recaptacion de Serotonina y antidepresivos de otra clase, se observd un
incremento del doble en el riesgo de suicidio del grupo que recibid el
antidepresivo versus el grupo que recibié placebo (4 % versus 2 %),

Antes de iniciar la terapia con un antidepresivo se deben investigar
cuidadosamente los antecedentes psiquiatricos del paciente, incluyendo
historia familiar y personal de suicidios y desorden bipolar.

Este medicamento no debe administrarse a menores de 18 afios de edad.
Se ha visto que el uso de antidepresivos en nifios y adolescentes aumenta
el riesgo de pensamientos y conductas suicidas.

Evitar el manejo de vehiculos 0 maquinarias peligrosas y la ingestién de
alcohol.

Hiponatremia: algunos casos de hiponatremia y SIADH (sindrome de
secrecion inapropiada de la hormona antidiurética) fueron reportados,
asociados al tratamiento con Citalopram. Estos pacientes se recuperaron
con la discontinuacién del Citalopram y/o tratamiento médico.

Activacion de mania/hipomania: Se requiere controlar con precaucion a los
pacientes con historial de mania. En estudios controlados de tratamiento
con Citalopram versus placebo, en los que se incluye pacientes con
antecedentes de con trastorno bipolar, se ha informado una baja incidencia
de activacion de mania e hipomania.

Convulsiones: si bien algunos efectos anticonvulsivantes de Citalopram
fueron observados en estudios en animales, el Citalopram no fue evaluado
sistematicamente en pacientes con trastornos convulsivos, En los ensayos
clinicos se reportaron convulsiones en el 0,3 % de los pacientes tratados
con Citalopram (a razén de un paciente por 98 afios de exposicion) y 0,5 %
de los pacientes tratados con placebo (un paciente por 50 afios de
exposicion). Como otros antidepresivos, Citalopram debe ser usado con
precaucion en el tratamiento de pacientes con historia de convulsiones.
Suicidio: la posibilidad de tendencias suicidas es inherente a la depresidn y
puede persistir después de ocurrir una remision significativa. Los pacientes
de alto riesgo deben ser cuidadosamente controlados durante la terapia con

Citalopram.
Puede producirse una interferencia con la capacidad cognoscitiva y motora.

Embarazo; Lactancia:
Este medicamento debe utilizarse durante el embarazo solo cuando el

beneficio potencial justifique el posible riesgo para el feto. El Citalopram se
distribuye en la leche materna y existe potencial de que se presenten
reacciones adversas severas en el lactante.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg

Interacciones,
Antidepresivos Triciclicos: Existe una potencial interaccién metabdlica.

Alcohol: Se pueden producir efectos aditivos sobre la capacidad cognitiva y
motora. '

Sumatriptan: la administracidén concomitante de Citalopram y Sumatriptan
ha mostrado estados de hiperreflexia y debilidad.

Cimetidina: esta droga aumenta los niveles plasméticos de Citalopram.
Carbamazepina: Citalopram no afecta la farmacocinética de carbamazepina.
Sin embargo, se debe considerar un posible incremento del metabolismo de
Citalopram durante la administracién simultdnea de ambos medicamentos
ya que Carbamazepina es un inductor enzimatico.

Ketoconazol: la administracién de Citalopram y Ketoconazol baja la
concentracion plasmética de éste (itimo, sin afectar la farmacocinética de
Citalopram.

Metoprolol: Citalopram incrementa las concentraciones plasmaticas de
Metoprolol, potenciando la aparicién de reacciones adversas,

Warfarina: Citalopram no afecta la farmacocinética de Warfarina. Se ha
observado un incremento del tiempo de protrombina en un 5 % sin
implicancias clinicas conocidas.

Litio: la administracion conjunta de Citalopram y Litio puede afectar la
farmacocinética de las dos drogas.

Contraindicaciones.
Esta contraindicado el uso concomitante en pacientes que estan recibiendo

un tratamiento con IMAQ. :
Hipersensibilidad al Citalopram o a cualquier componente de la formulacion.

9, BIBLIOGRAFIA:
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Pharmacopeia (USP) in the USP DI® Advice for the Patient®.
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