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MODIFICA A MEDICAL INTERNATIONAL
LABORATORIES CORPORATION S.A, (MINTLAB
GCHC/AAC/sht Co. S.A.), RESPECTO DEL PRODUCTO
NC Ref.:MT11719/09 FARMACEUTICO CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20
mg, REGISTRO SANITARIO N° F-17253/08

RESOLUCION EXENTA RW N°® 11898/11
Santiago, 28 de julio de 2011

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

CONSIDERANDO: Que se debe cumplir con lo sefialado por ia Resolucién
Exenta NO380; vy,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos. 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N® 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b} y 61° letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

-

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg, registro sanitario N© F-17253/08,
concedido a Medical International Laboratories Corporation S.A, {Mintlab Co. $.A.), el cual
debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento,
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
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CITALOPRAM COMPRIMIDOS 20 mg

MIHTLAS

Lea cuidadosamente este folleto antes de Ia
administracion de este Mmedicamento. Contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no estd seguro de algo,
pregunte a su Médico o Farmacéutico. Guarde este
folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

Verifique que este Mmedicamento corresponde
exactamente al indicado por su Médico.

Composicion y Presentacién Citalopram:
Cada comprimido contiene:
Citalopram (como bromh[drato)

lo agrobado en eI gustro.
Envase con X comprimidos.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Clasificacion:
Antidepresivo.

1.- éPara qué se usa Citalopram?
Tratamiento de Ia Depresion y prevencion de su
recurrencia. Ataques de Panico con o sin Agorafobia.
Trastornos Obsesivo - Compulsivos.

- Administracion de Citalopram (oral)
El Médico debe indicar la posologia y el tiempo de
tratamiento en su caso particular, no obstante la dosis
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"E’n algunos pacientes
se requieren dosis mas elevadas que sélo el Médico debe
indicar.

Si toma una Unica dosis diaria, puede consumirla con o sin
alimentos.

Usted puede necesitar usar Citalopram por un periodo
prolongado de tiempo, pero debe ir con regularidad al
Médico que lo estd tratando, qu1en debe ir evaluando la

dosis adecuada para usted, asi como el tiempo de
tratamiento.

3.- Precauciones
Evite el consumo de alcohol mientras estd en tratamiento

con Citalopram, ya que se aumentan los riesgos de
efectos adversos.

Citalopram puede causar en algunas personas mareos,
somnolencia y / o disminuir sus capacidades mentales
para reaccionar frente a imprevistos. Aseglrese del efecto
que ejerce este medicamento sobre usted antes de
manejar un vehiculo o maquinaria peligrosa o realizar
cualquier otra actividad riesgosa.

Citalopram 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. Debe consultar al médico
antes de usar este medicamento si estd amamantando.

Citalopram no debe administrarse a menores de 18 afios
de edad, sin prescripcidn médica. Se ha visto que el uso
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HINTLAE

de antidepresivos en nifios y adolescentes aumenta el
riesgo de pensamientos y conductas suicidas.

No debe suspender el tratamiento bruscamente, aunque
se sienta bien, su médico debe indicarle cuando terminar
el tratamiento, el retiro del medicamento debe ser
gradual.

4.- Usted no debe tomar
siguientes casos:

Estd contraindicado el uso concomitante en pacientes que
estdn recibiendo un tratamiento con inhibidores de la
MAO.

Hipersensibilidad al Citalopram o a cualquier compeonente
de la formulacién.

Si ha consumido un inhibidor de la MAO o tioridazina en
las Ultimas 2 semanas.

Citalopram en los

ADVERTENCIAS

Los pacientes, familiares o guienes estén a cargo de
los pacientes deben estar alerta ante la apariciéon de
sintomas tales como: empeoramiento de la
depresién, aparicién de ideas suicidas, intento de
suicidio, apariciéon o empeoramiento_de ansiedad,
agitacién, __intranquilidad, ataques _de panico,
aparicion o empeoramiento de irritabilidad, conducta

agresiva, hiperactividad extrema en acciones v

conversacion, entre otros cambios conductuales.
Tales sintomas deben ser inmediatamente

informados_al médico tratante, especialmente si son
severos, abruptos_en aparicion, se acentian o no
fueron parte de los sintomas iniciales del cuadro

depresivo.
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Algunos pacientes pueden encontrarse en riesgo de

conductas suicidas _causadas por_ antidepresivos
debido a:

- Enfermedad bipolar, llamada también
maniaco-depresiva

- Antecedentes familiares de enfermedad
bipolar.

- Historia_personal o familiar de intento de
suicidio.

5.- Interacciones

Usted debe informar a su Médico de todos los
medicamentos que esta tomando, ya sea con o sin receta.
En este caso se han descrito las interacciones con los
siguientes medicamentos:
Antidepresivos Triciclicos,
Cimetidina, Carbamazepina,
Warfarina, Litio.

Alcohol,
Ketoconazol,

Sumatriptan,
Metoprolol,

Usted debe consultar a su Médico, antes de tomar
cualquier medicamento si presenta una enfermedad al
higado, rifidn, o cualquier otra enfermedad crénica y
severa.

En el caso particular de este medicamento, si padece de
mania, antecedentes de convulsiones,

6.- Efectos adversos

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no
necesitan atencidon médica, los cuales pueden desaparecer
durante el tratamiento, a medida que su cuerpo se adapta
a citalopram. Sin embargo consulte a su Médico si

.| cualquiera de estos efectos persisten o se intensifican:

boca seca, sudoracion excesiva, nduseas, somnolencia,
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diarrea, fatiga fiebre, ansiedad, anorexia, agitacion,
sinusitis, trastornos en la eyaculacién, impotencia.

7.- Sobredosis

Los sintomas de sobredosis corresponden a una
intensificacién de los efectos adversos descritos. Debe
recurrir @ un Centro Asistencial para evaluar la gravedad
de la intoxicacion y tratarla adecuadamente, llevando el
envase del medicamento que se ha tomado.

8.-Condiciones de almacenamiento Citalopram:
Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase
original, protegido del calor, luz y humedad, a no mas de
25 °oC.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES
CON EL MEDICO

NO SE AUTOMEDIQUE
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