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Citalopram 

Seroprarn' Citalopram (D.C.I.) Comprimidos. C O M P O S I G O N : Cada comprimido contiene: Citalopram (D.CI.) (bromhidrato) 24,98 Eg 

(correspondiente a Citalopram base 20 nig). Excipientes (conteniendo Lactosa (23,lmg)), c.s. IND1CACI0NES: Episodios depresivos mayores. 

P0S0L0G1A: Este medicamento esta indiado exdusivamente pan el adulto. Adulter. La dosis minima eficaz es de 20 mg al dia. Dependiendo de L 

respuesra individual del paciente y de la severidad de la depresion, la dosis se puede incremental progresivamentc hasta un maximo de 60 mg al d i t L 

dosis optima es de 40 mg/dia. Ancianos: La dosis diaria recomendada es de 20 mg/di'a. Dependiendo de la respuesra individual del paciente y de \ 

severidad de la depresion, la dosis se puede incrementar hasta un maximo de 40 mg/dia. En cm de iruujitientia hepitica: Los pacientes afectos de funcion 

hepatica disminuida no deberian recibir dosis superiors a 30 mg/dia. En cm k iruujitientia renal- No se requieren precauciones especiales para k 

pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta el momento no se dispone de informadon para d tratamiento de pacientes con funcion renal 

severamente disminuida (aclaramiento de la creatinina <20 ml/min). Duration del tratamiento: El efkto antidepresivo generalmente se inicia despues de 21 

4 semanas 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 recai'das. No existen estudios sobre la prevencion de recurrendas, FORMA DI 

ADM I N I S T R - A C I O N : LOS comprimidos de citalopram pueden administrarse en una sola toma diaria, en cualquier momenro del dia, 

independiememente de las comidas. CONTRA1NDICACIQNES: a) Hipersensibilidad al citalopram. b) Insuficiencia renal severa con aclaramiento de 

creatinina inferior a 20 ml/minuto, ante la ausenda de datos. c) Ninos de menos de 15 anos de edad: no se dispne de datos. d) Asociacion con ios IMA0 

no selectivo e IMAO selectivos B (vease interacciones con otros medicamentos). e) Contraindicadones relativas: asociaciones con los IMAO selectivos A 

ADYERTENQAS V PRECAUCIONES: Advenencias: a) Como en todo tratamiento con antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en d periodo 

inicial dd tratamiento en los pacientes depresivos, porque la suptesion de la inhibicion psicomotora puede preceder a la accidn antidepresiva propiamente 

dicha.. b) Dado que al inicio del tratamiento aparecen insomnio o nerviosismo, se puede considerar una disminucion de la dosis o un tratamiento sedante 

asociado hasta la mejoria del episodio depresivo. c) Esta especialidad contiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en nines j 

adolescences. La cantidad presente en el preparado no es, probablemenre, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia. Precauciones especial; 

de empleo: a) En caso de insuficiencia hepa'tica, el metabolismo puede enlentecerse, por lo que se debera reducir la dosis a la mitad (vease Posologiay 

forma de administration), b) En caso de crisis maniaca debe interrumpirse el tratamiento con citalopram y prescribirse un neuroleptico sedantc. c) La 

asociacion de un inhibidor de la recaptadon de serotonina con un IMAO selectivo A (vease interacciones con otros medicamentos) solo debe llevarse a 

cabo como ultimo recurso, es decir, en el 5% de las depresiones resistentes a los tratamientos ensayados con anterioridad. 1) -sucesidn de dos antidepresivos 

de mecanismo diferente y prescritos en monoterapia. 2) -asociacion de un antidepresivo con litio. Si estas tentativas fracasan esta asodacion pudt 

considerarse como ultimo recurso. pero impone un seguimiento extremadamente riguroso del paciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome 

serotoninergico* (vease mas adelante) al que esta expuesto, d) En los pacientes que tengan antecedences de epilepsia es prudente reforzar la vigilant 

clinica y terapia electroconvulsiva. La aparicion de crisis convulsivas impone la interruption dd tratamiento. e) Aunque no se ha observado ningu 

interaccidn clara con el alcohol, se recomienda limitar su consumo en caso de depresion. INTERACCIONES: Interacciones con otros medicamentos 

ASOCIACIONES CONTRAINDICADAS: \lMAO no selective?. Riesgo de aparicion de sfndrome serotoninergico* Respetar un descanso de dos semanas 

entre la retirada de un IMAO y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la rerirada de citalopram y el inicio de 

tratamiento con un IMAO.* Sindrome serotoninergico: La asodacion de IMAO, selectivo o no, con las moleculas que inhiben la recaptadon de la 

serotonina puede ser el origen de un sindrome serotoninergico. El litio que aumenta la neurorransmision serotoninergica, puede igualmente provocar 

sindrome serotoninergico con los inhibidores de la recaptadon de la serotonina, pero de manera mas atenuada. Dicho sindrome se manifiesta por la 

aparicion (en algun caso brusca), simultanea o sucesiva de un conjunto de sintomas que pueden hacer necesatia la hospitalization o induso producir la 

muerte. Estos sintomas pueden ser: -psiquicos (agitation, confusion, hipomania, ocasionalmente coma), -motores: (mioclonias, temblores, hiperreflt 

rigidez, hiperactividad), -vegetarivos: (hipo o hipertensidn, taquicardia, escalofn'os, hipertermia, sudores), -digestivos: (diarrea). Para poder ser idenrifiado 

como tal, el sindrome serotoninergico debe presenrar como minimo tres sintomas de categon'a diferente, y todo ello en ausenda de un tratamiento 

neuroleptico recientemente asociado o de un aumento redente de la dosis de un tratamiento neuroleptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes 

dinicas con el sindrome maligno de los neuroleptics. El estricto respeto de la posologi'a indicada constituye un factor esencial en la prevencion de la 

aparicion de este sindrome. + IMAO selective B (senegilina) (Por extrapolation a partir de la fluoxetina): Riesgo de hipertensidn paroxisrica y de sintomas 

de vasoconstriction periferica. Respetai 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 inido de un tratamiento por IMAO-B. ASOCIACI6N NO RECOMENDABLE: ,IMAO sektiwA 

(Moclobcmick, toloxatonas): Riesgo de aparicion de un sindrome serotoninergico* (vease anteriormenre). Si la asociacion es verdaderamente necesaria, 

realizar una vigilanda clinica muy estrecha. (vease Precauciones de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAUCIONES DE EMPLEO: 

*Carkmazepina (por extrapolation a partir de la fluexetina y de la jluwxamina), Aumento de los nivdes de carbamazepina con signos de sobredosis. 

Vigilanda clinica con control de las concentraciones plasmaticas de carbamazepina y posible reduction de la posologi'a de carbamazepina durante d 

tratamiento con citalopram y despues de su interrupcion. + litio (por extrapolation a partir tie lajluoxetinay it lajluvoxamina), Riesgo de aparicion de un 

sindrome serotninergico* (vease anteriormente). Vigilanda clinica regular. ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + imipramina: El citalopram 

comporta un aumento del 50% de las concentraciones sanguineas de desipramina (merabolito principal de la imipramina).EMBARAZ0 V LACTANCIA: 

La escasez de observaciones dinicas disponibles impone la prudencia en la mujer embarazada y durante la lactancia (vease Datos preclinicos de seguridad). 

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR YITILIZAR MAQl'lNARIA ;Aunque el citalopram no altera las fkciones psicomotoras 

conviene, como en todos los psicotropos, recomendar prudencia a los conductors de vehiculos y usuarios de maquinas. REACCIONES ADVERSAS: Los 

efectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram son generalmente de intesidad leve o moderada, Serin evidentes durante la primera e 

induso las dos primeras semanas del tratamiento, y posreriormente desaparecen al mejorar el episodio depresivo. Se ban encontrado en monoterapia o en 

asociaciones con otros psicotropos, los siguientes trasrornos: -neuropsiquicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vertigos, trasrornos del sueno, 

perdidas de la memoria, tendencia suicida; -gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarreas, estrenimiento, sequedad de beca; -hepaticos: se han dado casos 

excepcionales de aumento de las enaraas bepa'ticas; -cutaneos: aantema, prurito; - visuales; trastornos de la adapracion; - merabdlicos: perdida o aumento 

de peso; - ardiovasculares: taquicardia hipotensidn ortostatica, bradicardia en los pacientes que tienen una frecuencia cardiaca baja; -de la libido; - de la 

miccion; - diaforesis. SOBREDOS1F1CACION: Los principales sintomas hallados son: fatiga, vertigos, temblores de manos, nauseas, somnolencia. 

Durante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezda de medicamentos, asodada o no con el alcohol, el citalopram no parece provocar la 

aparicion de una sintomatologia clinica especifica, salvo con los IMAO selectivos A (vease Interacciones con otros medicamenros y precauciones de 

empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado gastrico lo antes posible tras la ingestion oral. La vigilanda medica debera mantenerse durante al 

menos 24 horas. No existe tratamiento especifico. INCOMPAT1BIUDADES: Ninguna. PRECAUCIONES DE CONSERVACION: Conservar a 

temperatura ambiente (inferior a + 25° C). INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACION: Ninguna. NOMBRE O RAZON SOCLAL Y 

DOMICILIO PERMANENTE 0 SEDE SOCLU DEL TITULAR D£ l\ AITORIZ.AC10N: Lundbeck Espana, S A , Av. Diagonal, 505,4° ft 

08028 Barcelona. CON RECETA MEDICA. PRESENTACION Y PVP ] \ ' \ i'4&o): Seroprarn® comprimidos: envase conteniendo 14 comprimidos d( 

20 mg, 2.832 pts, Envase conteniendo 28 comprimidos de 20 mg, 5.665 pts. CONDICIONES DE PRESTACION FARMACEUTICA DEL S.N.S.: A 

estas especialidades les corresponde A P O R T A C I O N REDUCIDA. TEXTO RE\lSADO ENERO 1.996. CONSULTE LA FICHA TECMCA 

COMPLETA DEL PRODUCTO ANTES DE PRESCRIBIR. 
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DepraX esta constituido por trazodona clorhidrato, mdlecula con potente action antidepresiva, que difiere de los habituales farmacos antidepresivos, tanto por su estructura qui'mica como por su mecanismo de action. Los 
datos bioquimicos y neurofisiologicos localizan el lugar de actuacion de DspjBX a nivel de las estmcturas diencefalicas que controlan y organizan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteracion primitiva o secundaria constituye 
un estadio patogenico comun de la depresion y de sus equivalentes somaticos. COMPOSICION. Cada comprimido contiene: trazodona (DCI) CIH, 100 mg. Excip.: lactosa, 65,1 mg; fosfato calcico dibasico; almiddn de 
maiz; polivinilpirrolidona; almiddn carboximetil sddico; celulosa microcristalina; estearato magnesico; etilcelulosa; Punceau 4R (EEC 124); aceite de ricino; cera camauba; talco. INDICACIONES. Psiquiatricas: 
depresiones organicas, enddgenas, psicogenas, sintomaticas e involutivas. Estados mixtos de depresion con ansiedad. Depresiones atipicas o enmascaradas (trastornos psicosomaticos). Neuroldgicas: temblores, 
disquinesias. Geriatricas: trastornos emotivo-afectivos y de la conducta: irritabilidad, agresividad, labilidad emotiva, apatia, tendencia al aislamiento, disminucion en la duration del sueno. Quirurgicas: medication 
preanestesica, preendoscdpica y postoperatoria. POSOLOGIA. La dosificacion se adaptara a las necesidades y a la respuesta de cada paciente, empezandose por dosis bajas que se aumentaran progresivamente hasta los 
niveles adecuados y comenzando preferentemente por la noche. En depresiones exogenas sintomaticas y psicogenas de mediana entidad, 150 a 300 mg/dia. En depresiones enddgenas y psicogenas severas, 300 a 600 
mg/dia. Se recomienda que la dosis maxima ambulatoria no exceda de 400 mg/dia, reservandose la dosis de hasta 600 mg/dia para pacientes hospitalarios. En depresiones organicas e involutivas, indications neuroldgicas 
y trastornos psicosomaticos, 75 a 150 mg/dia. En geriatria, 50 a 75 mg/dia. NORMAS DE ADMINISTRACION. Se administraran preferentemente despues de las comidas. Caso de dosificacion fraccionada desigual, la 
mas elevada debera administrarse por la noche. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES. Se recomienda precaution en casos de insuficiencia cardiaca descompensada e hipotensidn. Durante la primera semana 
de tratamiento puede influir en la capacidad para conducir vehiculos o manejar maquinaria de precision. No utilizar durante los tres primeros meses del embarazo. ADVERTENCIAS. Esta especialidad contiene lactosa. Se 
han descrito casos de intolerancia a este componente en ninos y adolescentes. Aunque la cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadenar los sintomas de intolerancia, en caso de que 
aparecieran diarreas debe consultar a su medico. INCOMPATIBILIDADES. No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocie a otros psicofarmacos, asi como en los 
tratamientos con antihipertensivos. EFECTOS SECUNDARIOS. En algunos casos puede aparecer somnolentia, astenia, hipotensidn, cefalea, vertigo, ligera excitation, sequedad de boca, trastornos psicomotores y 
trastornos gastrointestinales. En general esos efectos son transitorios y no requieren la interruption del tratamiento. Como en otros farmacos dotados de actividad alfa-adrenolitica, se han senalado raros casos de priapismo 
asociados al tratamiento con trazodona. En este caso, el paciente debe interrumpir rapidamente el tratamiento. INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO. En caso de sobredosificacidn, debe instaurarse una terapia 
sintomatica mediante analepticos, lavado de estdmago y diuresis forzada. PRESENTACION Y PVP. Caja con 30 comprimidos de 100 mg. PVPIVA 4.- 766,-Ptas. Envase clinico: Caja con 1.000 comprimidos. OTRAS 
PRESENTACIONES. Comprimidos: Caja con 30 comprimidos de 25 mg. Caja con 30 comprimidos de 50 mg. Inyectables: Caja con 10 inyectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables de 50 mg. CON 
RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD SOCIAL. APORTACION REDUCIDA. Coste tratamiento dfa DepraX 100 mg: 38,29 Ptas. 
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