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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: PRISDAL 20 mg Comprimidos. COMPOSICION CUALITATIVAY
CUANTITATIVA: Cada comprimido contiene: Cltalogram (DC(I} (bromhidrato} 20 mg, excipientes
(contenido lactosa), ¢.s. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos. DATOS CLINICOS:
Indicaciones terapéuticas: Episodios depresivos mayores. Trastorno de angustia CON O sin agora-
fobia. Posologfa y forma de administracién: Este medicamento esta indicado exclusivamente parz
el adulto y el anciano. Depresi6n: Adultos: La dosis minima eficaz es de 20 mg/dia, Dependiendo
de la respuesta individual del paciente y de la severidad de la depresion, 1a dosis puede incremen-
tarse progresivamente hasta un maximo de 60 mg/dia. La dosis 6ptima es de 40 mg/dia. Ancianos:
La dosis diaria recomendada es de 20 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del paciente
Ede la severidad de la depresion, la dosis se puede incrementar hasta un maximo de 40 mg/dia
uracién del tratamiento: El efecto antidepresivo generalmente se inicia después de 2 a 4 sema-
nas de iniciado el tratamiento, El tratamiento con antidepresivos es sintomatico y, por tanto, debe
continuarse durante un periodo de tiempo apropiado, generalmente durante seis meses, a fin de
prevenir recaidas. No existen estudios sobre prevencion de recurrencias, Trastorno de angustia:
Adultos: La dosis inicial es de 10 mg/dia. Después de una semana se incrementa la dosis a 20
mg/dia. La dosis 6ptima es de 20-30 mg/dia. En caso de no obtener respuesta suficiente, esta dosis
puede incrementarse hasta un maximo de 60 mg/dia. Ancianos: Se recomienda una Unica dosis ord
de 10 mg/dia durante la primera semana antes de incrementar la dosis a 20 mg/dia. La dosis puede
incrementarse hasta un maximo de 40 mg/dia, dependiendo de la respuesta individual de! paciente.
Duracién del tratamiento: Ei tratamiento es de larga duracién. Se ha comprobado que se mantie-
ne el efecto terapéutico en tratamientos a largo plazo (1 afio). En caso de insuficiencia hepatica:
Los pacientes afectos de funcién hepatica disminuida no deberfan recibir dosis superiores a 30
mg/dia. En caso de insuficiencia renal: No se requieren precauciones especiales para los pacien-
tes con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta el momento no se dispone de informacion para
el tratamiento de pacientes con funcion renal severamente disminuida (aclaramiento de la creatini-
na <20 ml/min). Forma de administracién: Los comprimidos de citalopram pueden administrarse
en una sola toma diaria, en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a citalopram, Insuficiencia renal severa con aclaramiento de
creatinina inferior a 20 ml/minuto, ante la ausencia de datos. Nifios de menos de 15 afios de edad:
no se dispone de datos. Asociacidn con los IMAO no selectivos e IMAO selectivos B (véase
Interacciones con otros medicamentos). Contraindicaciones relativas: asociaciones con los IMAQ
selectivos A. Adver ias y pr iones especiales de empleo: Advertencias: Como en todo
tratamiento con antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo inicial del tratamiento en
los pacientes depresivos, porque la supresion de la inhibicién psicomotora puede preceder a la
accion antidepresiva propiamente dicha. Dado que al inicio del tratamiento aparecen insomnio o
nerviosismo, se puede considerar una disminucion de la dosis o un tratamiento sedante asociade
hasta la mejoria del episodio depresivo. Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden Ere
sentar una Intensificacién de su sintomatologia al inicio del tratamiento con antidepresivos. Este
aumento paraddjico inicial de la ansiedad es més aparente en los primeros dias, desapareciendo a
continuar el tratamiento, en el plazo de 2 semanas desde el inicio del mismo. Esta especialidad con-
tiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en nifios y adolescentes. La
cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sinto-
mas de intolerancia. Precauciones especiales de empleo: En caso de insuficiencia heptica, ¢
metabolismo puede enlentecerse, por lo que se debera reducir la dosis a la mitad (véase Posolo?ia
y forma de administracién). En caso de crisis maniaca, debe interrumpirse el tratamiento con citalo-
pram y prescribirse un neurcléptico sedante. La asociacion de un inhibidor de la recaptacién de
serotonina con un IMAQ selectivo A (véase Interacciones con otros medicamentos) sélo debe lle-
varse a cabo como Ultimo recurso, es decir, en el 5% de las depresiones resistentes a los trata-
mientos ensayados con anterioridad: sucesion de dos antidepresivos de mecanismo diferente y
prescritos en monoterapia, asociacién de un antidepresivo con litio. Si estas tres tentativas fracasan,
esta asociacion puede considerarse como Gltimo recurso, pero impone un seguimiento extremada-
mente riguroso del ;aciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninérgico” (véase més
adelante) al que esta expuesto. En los pacientes epilépticos o que tengan antecedentes de epilep-
sia es prudente reforzar la vigilancia chinica y terz;gia electroconvulsiva. La aparicién de crisis con-
vulsivas impone 1a interrupcion del tratamiento. Aungue no se ha observado ninguna interaccién
clara con el alcohol, se recomienda limitar su consumo. Interacciones con otros medicamentos y
otras formas de interaccién: Interacciones con otros medicamentos. ASOCIACIONES CON-
TRAINDICADAS: + IMAO no sefectivos. Riezgo de aparicién de sindrome serotoninérgico®. Respetar
un descanso de dos semanas entre la retirada de un IMAO y el inicio del tratamiento con citalopram,
de al menos una semana entre la retirada de citalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAO.
‘Sindrome serotoninérgico: La asociacién de IMAO, selectivo 0 no, con las moléculas que inhiben la
recaptacion de la serctonina puede ser el origen de un “sindrome serotoninérgico”. EI litio que
aumenta la neurotransmisién serotoninérgica, puede igualmente provocar un sindrome serotoninér-
ico con los inhibidores de la recaptacion de la serotonina, pero de una manera mas atenuada.
icho sindrome se manifiesta por la aparicién (en algiin caso brusca), simultdnea o sucesiva de un
conjunto de sintomas que pueden hacer necesaria fa hdspitalizacion o incluso producir la muerte.
Estos sintomas pueden ser: psiquicos (agitacién, confusién, hipomania, ocasionalmente coma);
motores {mioclonias, temblores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad); vePgetativos (hipo o hiperten-
sién, taquicardia, escalofrios, hipertemia, sudores); digestivos (diarrea). Para poder ser identificado
como tal, el sindrome serotoninérgico debe presentar como minimo tres sintomas de categoria dife-
rente, y todo ello en ausencia de un tratamiento neurcléptico recientemente asociado o de un
aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuroléptico asociado, teniendo en cuenta las simi-
litudes clinicas con el sindrome maligno de los neurolépticos. E! estricto respeto de la posologia indi-
cada constituye un factor esencial en la prevencion de la aparicién de este sindrome. + IMAO selec-
tivo B (sefegilina) (por extrapolacion a partir de la fluoxetina). Riesgo de hipertensin paroxistica y de
sintomas de vasoconstriccidn periférica. Respetar un descanso de dos semanas entre la retirada del
IMAO-B y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada del
citalopram y el iniclo de un tratamiento por IMAO-B. ASOCIACION NO RECOMENDABLE: + IMAO
selectivo A {moclobemida, toloxatonas). Riesgo de aparicién de un sindrome serotoninérgico® (vease
anteriormente). Si la asociacién es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia clinica mu
estrecha (véase Precauciones de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAUCIONES DI
EMPLEQ: + Carbamazepina (por extrapolacidn a partir de la fluoxetina y de la fluvoxamina). Aumento
de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con control de las con-
centraciones plasméticas de carbamazepina y posible reduccién de la posologia de carbamazepina
durante el tratamiento con citalopram y después de su interrupcion. + Litio (oor extrapolacién a par-
tir de la fluoxetina y de la ﬂuvoxamina{. Riesgo de aparicién de un sindrome serotoninérgico* év ase
anteriormente). Vigilancia clinica regular. ASOCIACION A TENER EN CUENTA: ¥ Imipramina. El cita-
lopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones sanguineas de desipramina (meta-
bolito principal de la imipramina). Emb ! ia: La escasez de observaciones clinicas dis-
ponibles impone la Erudencia en la mujer embarazada y durante la lactancia (véase Datos preclini-
cos de seguridad). Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria:
Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos los psicotropos,
recomendar prudencia a los conductores de vehiculos y usuarios de maquinas. Reacciones adver-
sas: Los efectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram son generalmente
de intensidad leve o moderada. Sern evidentes durante la primera e incluso las dos primeras sema-
nas del tratamiento, y posteriormente desaparecen al mejorar el episodio depresivo. Se han encon-
trado, en monoterapia o en asociaciones con otros psicotropos, los siguientes trastornos: neuropsi-
quicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vértigos, trastornos del suefio, pérdidas de la
memoria, tendencia suicida; gastrointestinales: nduseas, vdmitos, diarreas, estrefiimiento, sequedad
de boca; hepaticos: se han dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hepéticas; cuta-
neos: exantema, prurito; visuales; trastornos de la adaptacion; metabdlicos: pérdida o aumento de
peso; cardiovasculares: taguicardia, hipotensién ortostatica, bradicardia en los pacientes que tienen
una frecuencia cardiaca baja; de la libido; de la miccion; diaforesis. Sobredosificacién: Los f)rinci-
ales sintomas hallados son: fatiga, vértigos, temblores de las manos, nduseas, somnolencia.
urante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada o no con
¢l alcohol, el citalcg)ram no parece provocar la aparicién de una sintomatologia clinica especifica,
salvo con los IMAO selectivos A évéase Interacciones con otros medicamentos y precauciones de
empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado géstrico lo antes posible tras la ingestién oral, La
vigilancia médica debera mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especifico.
Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda débil. En los estudios de
toxicidad crénica no se ha observado ningtn elemento perjudicial en su empleo terapéutico. Durante
los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratégeno y no ha modifi-
cado |a gestacion ni la mortalidad perinatal de fas crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas
de citalopram pasan a la leche (véase Embarazo y lactancia). Incompatibilidades: No se han des-
crito. Perfodo de validez: 5 afios. Pr i especiales de conservacién: Conservar a tem-
peratura ambiente (inferior a +25°C). Naturaleza y contenido del recipiente: Envase conteniendo
14y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. Instrucciones de uso/manipulacién:
Ninguna. Nombre y domicilio social del titular de la autorizacién de comercializacion: ALM|-,
RALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 - 08022 Barcelona (Espaiia). P.V.P. {IVA): PRISDAL
14 comprimidos recubiertos, 2.723 ptas.; PRISDAL 28 comprimidos recubiertos, 5.446 ptas.
Licencia de H. Lindbeck, A/S Denmark. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el
Sistema Nacional de Salud. Aportacién reducida. Fecha de elaboracién: Enero 1999,
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