Prospecto: informacidn para el usuario

citalopram cinfa 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
citalopram hidrobromuro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es citalopram cinfa y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar citalopram cinfa.
Como tomar citalopram cinfa.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de citalopram cinfa.

Contenido del envase e informacion adicional.

Sk wdE

1. Qué es citalopram cinfa y para qué se utiliza

citalopram cinfa es un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS) y pertenece al grupo de
medicamentos conocidos como antidepresivos. Estos medicamentos ayudan a corregir ciertos
desequilibrios quimicos en el cerebro, que causan los sintomas de su enfermedad.

citalopram cinfa esta indicado en el tratamiento de:

- Depresion y prevencion de recaidas y recurrencias.
- Trastorno de angustia con o sin agorafobia.

- Trastorno obsesivo compulsivo (TOC).

Su médico, de todas formas, puede prescribirle citalopram cinfa para cualquier otro propdsito. Pregunte a
su médico si tiene alguna duda de por qué le ha prescrito citalopram cinfa.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar citalopram cinfa

No tome citalopram cinfa

- Sies alérgico al citalopram o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

- Si estd tomando otros medicamentos que pertenecen a un grupo llamado inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAO). Los IMAO incluyen medicamentos como fenelzina iproniazida,
isocarboxazida, nialamida, tranilcipromina, selegilina (empleados en el tratamiento del Parkinson),
moclobemida (utilizado para el tratamiento de la depresion) y linezolid (un antibi6tico).

- Si padece desde el nacimiento algun tipo de alteracion del ritmo del corazén o ha sufrido alguna vez
algn episodio de este tipo (esto se observa con el electrocardiograma, una prueba que sirve para
evaluar cdmo funciona el corazon).

- Si esta tomando medicamentos porque padece alguna enfermedad que altera el ritmo del corazon.

- Si esta tomando medicamentos que pueden llegar a afectar el ritmo del corazon.

Consulte también la seccion “Toma de citalopram cinfa con otros medicamentos” que se encuentra mas
abajo.
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Incluso si usted ha terminado el tratamiento con IMAQSs, necesitard esperar 2 semanas antes de iniciar su
tratamiento con citalopram.

Debe transcurrir un dia después de haber tomado moclobemida.
Después de terminar con citalopram, debe transcurrir una semana antes de tomar cualquier IMAO.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar citalopram cinfa:

Por favor, informe a su médico si tiene usted cualquier otra condicién o enfermedad ya que su médico
puede tener que tomarlo en consideracion. En particular, informe a su médico:

- Sitiene episodios maniacos o trastorno de angustia.

- Si padece insuficiencia hepética o renal. Su médico puede necesitar ajustar la dosis.

- Si padece diabetes. El tratamiento con citalopram puede alterar el control glucémico. Puede necesitar
un ajuste de la dosis de insulina y/o de hipoglucemiantes orales.

- Si padece epilepsia. El tratamiento con citalopram debe suspenderse si se presentan convulsiones o si
se produce un aumento en la frecuencia de las convulsiones (véase también la seccion 4 “Posibles
efectos adversos™).

- Si padece algun tipo de trastorno hemorragico, o si estd embarazada (ver “Embarazo, lactancia y
fertilidad”).

- Sitiene un nivel disminuido de sodio en sangre.

- Si esta recibiendo tratamiento electroconvulsivo.

- Si padece o0 ha padecido algin problema de corazén o ha sufrido recientemente un infarto cardiaco.

- Sicuando esta en reposo su corazén late despacio (esto se conoce como bradicardia) y/o cree que su
organismo puede estar teniendo pérdidas de sal por ejemplo porque ha tenido diarrea y vomitos
intensos durante varios dias o porque ha usado diuréticos (medicamentos para orinar).

- Si ha notado que los latidos de su corazén son rapidos o irregulares o ha sufrido desmayos o mareos al
incorporarse desde la posicion de sentado o tumbado. Esto podria indicar que tiene alguna alteracion
del ritmo del corazon.

- Sitiene un problema con la dilatacion de las pupilas oculares (midriasis).

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.

Algunos medicamentos del grupo al que pertenece citalopram (llamados ISRS/IRSN) pueden causar
sintomas de disfuncion sexual (ver seccion 4). En algunos casos, estos sintomas persisten después de
suspender el tratamiento.

Algunos pacientes con enfermedad maniaco-depresiva pueden entrar en una fase maniaca. Esta se
caracteriza por un cambio de ideas poco comun y rapido, alegria desproporcionada y actividad fisica
excesiva. Si usted experimenta esto, contacte con su médico.

Sintomas tales como inquietud o dificultad para sentarse o permanecer de pie (acatisia) también pueden
ocurrir durante las primeras semanas del tratamiento. Informe a su médico inmediatamente si usted
experimenta estos sintomas.

Informacion especial relacionada con su enfermedad

Al igual que otros medicamentos usados para tratar la depresion o enfermedades relacionadas, la mejoria
no se alcanza inmediatamente. Después de iniciar el tratamiento con citalopram cinfa, pueden pasar varias
semanas antes de que experimente alguna mejoria.

En el tratamiento del trastorno de angustia, hormalmente, pasan 2-4 semanas antes de que se observe
alguna mejoria.
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Al inicio del tratamiento algunos pacientes pueden experimentar un aumento de la ansiedad, que
desaparecera con el tratamiento de continuacion. Por tanto, es muy importante que siga exactamente las
instrucciones de su médico y no interrumpa el tratamiento o cambie la dosis sin consultar a su médico.

Pensamientos suicidas y empeoramiento de su depresion o trastorno de ansiedad

Si usted se encuentra deprimido y/o sufre un trastorno de ansiedad, puede en algunas ocasiones tener
pensamientos en los que se haga dafio o se quite la vida. Estos pueden ir aumentando al tomar
antidepresivos por primera vez, puesto que todos estos medicamentos requieren un tiempo para empezar a
hacer efecto, generalmente alrededor de unas dos semanas, aungue en algunos casos podria ser mayor el
tiempo.

Usted seria mas propenso a tener este tipo de pensamientos:

- Si usted previamente ha tenido pensamientos en los que se quite la vida o se hace dafio.

- Si usted es un adulto joven. Informacion de ensayos clinicos ha demostrado un aumento del riesgo de
conductas suicidas en adultos jovenes (menores de 25 afios) con enfermedades psiquiatricas que
fueron tratados con un antidepresivo.

Si en cualquier momento usted tiene pensamientos en los que se hace dafio o se quite la vida, contacte a su
médico o dirijase directamente a un hospital.

Puede ser de ayuda para usted decirle a un pariente 0 un amigo cercano que usted esta deprimido o
gue tiene un trastorno de ansiedad y pedirle que lea este prospecto. Puede preguntarles si piensan que su
depresion o trastorno de ansiedad ha empeorado, o si estan preocupados por los cambios en su actitud.

Nifos y adolescentes

Citalopram no debera utilizarse normalmente en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18 afios.
A la vez, debe saber que en pacientes menores de 18 afios existe un mayor riesgo de efectos adversos como
intentos de suicidio, ideas de suicidio y hostilidad (predominantemente agresion, comportamiento de
confrontacion e irritacién) cuando ingieren esta clase de medicamentos. Pese a ello, el doctor que le
corresponda puede prescribir citalopram a pacientes menores de 18 afios cuando decida que es lo mas
conveniente para el paciente. Si el médico que le corresponda ha prescrito citalopram a un paciente menor
de 18 afios y desea discutir esta decision, por favor, vuelva a su médico. Debe informar a su médico si
alguno de los sintomas descritos anteriormente progresa o experimenta complicaciones cuando pacientes
menores de 18 afios estan tomando citalopram. A la vez, los efectos a largo plazo por lo que a la seguridad
se refiere y relativos al crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual de citalopram en este
grupo de edad todavia no han quedado demostrados.

Toma de citalopram cinfa con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden afectar la accion de otros y ello puede causar a veces reacciones adversas
graves.

Informe a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

- Inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAOs) conteniendo fenelzina, iproniazida,
isocarboxazida, nialamida y tranilcipromina como sustancias activas. Si usted ha tomado alguno de
estos medicamentos debera esperar 14 dias antes de empezar a tomar citalopram. Al finalizar el
tratamiento con citalopram, usted debera esperar 7 dias antes de tomar alguno de estos medicamentos.

- Inhibidores selectivos reversibles MAO-A conteniendo moclobemida (utilizado para el tratamiento de
la depresion).

- Elantibidtico linezolid.

- Litio (utilizado para la profilaxis y el tratamiento del trastorno maniaco-depresivo) y triptéfano.

- Imipraminay desipramina (ambos usados para tratar la depresion).

- Inhibidores irreversibles MAO-B, conteniendo selegilina (utilizada para el tratamiento de la
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enfermedad de Parkinson); éstos aumentan el riesgo de efectos adversos. La dosis de selegilina no
debe exceder de 10 mg al dia.

- Metoprolol (utilizado para la presién sanguinea elevada y/o enfermedad cardiaca); los niveles
sanguineos de metoprolol se incrementan pero no se han observado signos del efecto aumentado o
efectos adversos del metoprolol.

- Sumatriptan y medicamentos similares (utilizados para tratar la migrafia) y tramadol (utilizado en el
dolor grave) incrementan el riesgo de efectos adversos, si usted tiene algin sintoma inusual utilizando
esta combinacion, debe ver a su médico.

- Cimetidina cuando se usa a dosis elevadas (utilizada para tratar la Glcera de estémago); los niveles de
citalopram en sangre pueden estar aumentados, pero no se ha comunicado aumento de los efectos
adversos de citalopram.

- Cimetidina, lansoprazol y omeprazol (utilizados para tratar ulceras de estdbmago), fluconazol (utilizado
para tratar infecciones por hongos), fluvoxamina (antidepresivo) y ticlopidina (utilizada para reducir el
riesgo de accidentes cerebrovasculares) pueden aumentar los niveles de citalopram en sangre.

- Medicamentos que afectan la funcion plaquetaria por ejemplo algunos medicamentos antipsicéticos,
acido acetilsalicilico (utilizado para el dolor), medicamentos antiinflamatorios no esteroideos
(utilizados para la artritis); aumentan ligeramente el riesgo de alteraciones hemorragicas.

- Hierba de S. Juan (Hypericum perforatum) (un remedio a base de plantas medicinales utilizado para la
depresion); la administracién concomitante con citalopram puede aumentar el riesgo de efectos
adversos.

- Mefloguina (utilizado para tratar la malaria), bupropién (utilizado para tratar la depresion) y tramadol
(usado para tratar el dolor grave) debido a un posible riesgo de disminuir el umbral para las
convulsiones.

- Neurolépticos (medicamentos para tratar esquizofrenia, psicosis), debido a un posible riesgo de
disminuir el umbral para las convulsiones, y antidepresivos.

- Antiarritmicos clase 1A y Ill, antipsicoticos (ej. derivados de la fenotiazina, pimozida, haloperidol),
antidepresivos triciclicos, determinados agentes antimicrobianos (esparfloxacino, moxifloxacino,
eritromicina IV, pentamidina, medicamentos contra la malaria particularmente halofantrina), ciertos
antihistaminicos (astemizol, mizolastina).

- Medicamentos que disminuyen los niveles de potasio 0 magnesio en sangre ya gue ello incrementa el
riesgo de sufrir alteraciones del ritmo cardiaco, que suponen un riesgo para la vida.

No tome citalopram si estd tomando medicamentos porque usted ya padece alguna enfermedad que altera el
ritmo del corazén o si estd tomando medicamentos que por ellos mismos pudieran llegar a afectar el ritmo
del corazén.

Si tiene dudas sobre este tema consulte a su médico.

Toma de citalopram cinfa con alimentos, bebidas y alcohol
Citalopram puede tomarse con o sin alimentos (ver seccion 3. “Como tomar citalopram cinfa”).

Se ha observado que citalopram no aumenta los efectos del alcohol. Sin embargo es aconsejable evitar el
consumo de alcohol durante el tratamiento con citalopram.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Las mujeres embarazadas no deben normalmente tomar citalopram ni las madres deben amamantar a sus
bebés mientras toman este medicamento, a menos que usted y su médico hayan analizado los riesgos y
beneficios implicados.

Si usted toma citalopram durante los Gltimos 3 meses de su embarazo y hasta la fecha del nacimiento, sea
consciente que pueden observarse en el bebé recién nacido los siguientes efectos: dificultad respiratoria,
piel azulada, ataques, cambios de la temperatura corporal, dificultades para alimentarse, vomitos, azlcar
bajo en sangre, rigidez o flojedad muscular, reflejos intensos, temblores, inquietud, irritabilidad, letargo,
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lloro constante, somnolencia y dificultades para dormirse. Si su bebé recién nacido tiene alguno de estos
sintomas, por favor, contacte con su médico inmediatamente.

Si toma citalopram en la etapa final del embarazo puede producirse un mayor riesgo de sangrado vaginal
abundante poco después del parto, especialmente si tiene antecedentes de alteraciones hemorrégicas. Su
médico o matrona deben saber que usted esti tomando citalopram para poderle aconsejar.

Citalopram pasa a la leche materna en pequefia cantidad. Hay riesgo de efectos en el nifio. Si estd tomando
citalopram informe a su médico antes de iniciar la lactancia.

Asegurese que su matrona y/o médico estan informados que esté siendo tratado con citalopram. Durante el
embarazo, particularmente en los ultimos 3 meses, medicamentos como citalopram pueden aumentar el
riesgo de una enfermedad grave en recién nacidos, denominada hipertension pulmonar persistente neonatal
(HPPN), en la cual el bebé respira rapido y se pone azulado. Estos sintomas suelen empezar durante las
primeras 24 h después del nacimiento. Si aparecen en su bebé debe contactar con su matrona y/o médico
inmediatamente.

Citalopram ha demostrado reducir la calidad del esperma en modelos animales. Tedricamente, este efecto
podria afectar la fertilidad, pero hasta la fecha no se ha observado su impacto en la fertilidad humana.

Conduccién y uso de maquinas

Durante el tratamiento con citalopram puede que se sienta somnoliento o mareado. No conduzca ni maneje
herramientas 0 maguinas hasta que sepa como le afecta el tratamiento con citalopram.

citalopram cinfa contiene lactosa.

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

citalopram cinfa contiene sodio.
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Lmmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar citalopram cinfa

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos

Depresién
La dosis recomendada es de 20 mg al dia. Si asi lo estima necesario, su médico podra aumentarle esta dosis
hasta alcanzar un maximo de 40 mg diarios.

Trastorno de angustia
La dosis inicial es de 10 mg al dia durante la primera semana antes de aumentarla a los 20-30 mg diarios. Si
asi lo estima necesario, su médico podra subirle esta dosis hasta alcanzar un maximo de 40 mg diarios.

Trastorno obsesivo-compulsivo (TOC)
La dosis inicial es de 20 mg al dia. Si asi lo estima necesario, su médico podra aumentarle esta dosis hasta
alcanzar un méximo de 40 mg diarios.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afos)

En los pacientes de edad avanzada se debe iniciar el tratamiento con la mitad de la dosis recomendada por
ejemplo 10-20 mg al dia.

En términos generales los pacientes de edad avanzada no deben tomar mas de 20 mg al dia.
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Pacientes con riesgos especiales
Los pacientes que tengan enfermedades del higado no deben tomar mas de 20 mg al dia.

Uso en nifios y adolescentes
citalopram no debe administrarse a nifios o adolescentes. Para informacion adicional, por favor ver la
seccion 2 “Qué necesita saber antes de empezar a tomar citalopram cinfa”.

Cbémo y cuando tomar citalopram cinfa
citalopram se toma cada dia como dosis Unica diaria.
Los comprimidos se pueden tomar en cualquier momento del dia independientemente de las comidas. Los
comprimidos deben ingerirse con un vaso de agua. No los mastique (tienen sabor amargo).
La ranura sirve Gnicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero.

Duracion del tratamiento

Como otros medicamentos para la depresion, el trastorno de angustia y el trastorno obsesivo-compulsivo,
pueden ser necesarias algunas semanas antes de que usted encuentre alguna mejoria. Siga tomando
citalopram incluso si pasa algun tiempo antes de que sienta alguna mejora en su enfermedad.

Nunca varie la dosis del medicamento sin hablar antes con su médico.

La duracion del tratamiento es individual, generalmente como minimo 6 meses. Continte tomando los
comprimidos durante el tiempo recomendado por su médico. No deje de tomarlos incluso si se encuentra
mejor a menos que se lo haya indicado su médico. La enfermedad de base puede persistir durante un
periodo largo y si usted interrumpe su tratamiento demasiado pronto, sus sintomas pueden reaparecer.

Los pacientes con depresiones recurrentes, se benefician del tratamiento de continuacion, a veces durante
varios afos, para prevenir la aparicion de nuevos episodios depresivos.

Si toma més citalopram cinfa del que debe
Héagalo incluso cuando no observe molestias o signos de intoxicacion. Lleve el envase de citalopram con
usted si acude al médico u hospital.

Algunos de los sintomas de una sobredosis pueden incluir latidos irregulares del corazén con riesgo para la
vida, convulsiones, cambios en el ritmo del corazén, somnolencia, coma, vomitos, temblores, disminucion
de la presion sanguinea, aumento de la presion sanguinea, nauseas (sentirse mareado), sindrome
serotoninérgico (ver seccion 4. “Posibles efectos adversos”), agitacion, mareos, dilatacion de las pupilas,
sudoracién, piel azulada, hiperventilacién (aumento del ritmo respiratorio).

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicol6gico, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar citalopram cinfa
Si olvid6é tomar una dosis, tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con citalopram cinfa
No deje de tomar citalopram hasta que su médico le diga que lo haga. Cuando haya completado su periodo
de tratamiento, por lo general se recomienda que la dosis de citalopram se reduzca gradualmente durante
varias semanas.

La retirada brusca de la medicacion puede producir algunos trastornos leves o transitorios, tales como
mareos, sensacion de hormigueo, alteraciones del suefio (suefios intensos, pesadillas, incapacidad de
dormir), sensacion de ansiedad, dolor de cabeza, sensacién de mareo (nauseas), vomitos, sudoracion,
sensacion de inquietud o agitacion, temblores, sentimiento de confusion o desorientacion, sentimientos de
emocidn o irritacion, diarrea (heces sueltas), alteraciones visuales, pulso rapido o palpitaciones.

6 de 10




Cuando haya terminado el periodo de su tratamiento, generalmente se recomienda que la dosis de
citalopram sea reducida gradualmente durante un par de semanas en lugar de interrumpirla bruscamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos suelen desaparecer después de algunas semanas de tratamiento. Por favor, tenga en
cuenta gque muchos de los efectos también pueden ser sintomas de su enfermedad y por lo tanto mejoraran
cuando usted empiece a sentirse mejor.

Algunos pacientes han notificado los siguientes efectos adversos graves.
Si usted tiene alguno de los siguientes sintomas debe dejar de tomar citalopram y ver a su médico
inmediatamente.

o  Fiebre elevada, agitacion, confusion, temblores y contracciones repentinas de masculos; pueden ser
signos de una situacién poco comun denominada sindrome serotoninérgico que se ha notificado con el
uso combinado de antidepresivos.

e Sinota hinchazon de la piel, lengua, labios o cara, o tiene dificultades respiratorias o de deglucién
(reaccion alérgica).

e  Sangrados inusuales incluyendo sangrados gastrointestinales.

Efectos adversos raros pero graves (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

Si usted tiene alguno de los siguientes sintomas debe dejar de tomar citalopram y acuda a su médico

inmediatamente.

e Hiponatremia: nivel bajo de sodio en sangre que puede producir cansancio, confusion y contraccion
muscular.

e Latidos del corazon réapidos e irregulares o sensacién de desmayo puesto que podrian ser sintomas de
un problema grave del coraz6n conocido como Torsade de Pointes.

Los siguientes efectos adversos son generalmente leves y normalmente desaparecen después de algunos
dias de tratamiento. Por favor, sea consciente de que varios de los efectos mencionados abajo pueden ser
sintomas de su enfermedad y por tanto mejoraran cuando usted empiece a encontrarse mejor.

Si los efectos adversos son molestos o duran mas que algunos dias, consulte a su médico.

La sequedad de boca incrementa el riesgo de caries. Por tanto, debe cepillarse los dientes mas a menudo
de lo habitual.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):
Tendencia al suefio.

Dificultad para dormir.

Aumento de la sudoracion.

Sequedad de boca.

NAauseas (sentirse mareado).

Cefalea

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
e  Disminucién del apetito.
e  Agitacion.
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Disminucién de la conducta sexual.

Ansiedad.

Nerviosismo.

Estado confusional.

Suefios anormales.

Temblores.

Hormigueo o entumecimiento de manos o pies.
Mareos.

Alteracion de la atencion.

Zumbidos en los oidos (tinnitus).

Bostezos.

Diarrea.

VOmitos.

Estrefiimiento.

Erupcion.

Dolor muscular y articular.

Los hombres pueden experimentar problemas con la eyaculacion y ereccion.
Las mujeres pueden experimentar dificultad para alcanzar el orgasmo.
Fatiga.

Fiebre.

Escozor en la piel.

Disminucidn de peso.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

Trastornos hemorragicos cutaneos (aparicién de hematomas con facilidad).
Aumento del apetito.
Agresividad.
Despersonalizacion.
Alucinaciones.

Mania.

Desmayos.

Pupilas dilatadas.

Latidos cardiacos rapidos.
Latidos cardiacos lentos.
Urticaria.

Pérdida de pelo.

Erupcion cutanea.

Sensibilidad a la luz.
Dificultades para orinar.
Hemorragia menstrual excesiva.
Hinchazdn de brazos y piernas.
Aumento de peso.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

Convulsiones.
Movimientos involuntarios.
Alteraciones del gusto.
Sangrado.

Hepatitis.

Fiebre.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Pensamientos de hacerse dafio a si mismo o pensamientos de quitarse la vida, véase también la seccion
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"Advertencias y precauciones".

Reduccion de plaquetas en sangre, que aumenta el riesgo de sangrado o cardenales (hematoma).

Hipersensibilidad (rash).

Reaccion alérgica grave que provoca dificultad para respirar o0 mareos.

Incremento de la cantidad de orina excretada.

Hipocaliemia: nivel bajo de potasio en sangre que puede producir debilidad muscular, contracciones o

ritmo anormal del corazon.

Crisis de angustia.

Chirriar de dientes.

Inquietud.

Movimientos musculares anormales o rigidez.

Acatisia (movimientos involuntarios de los muasculos).

Alteraciones de la vision.

Presion sanguinea baja.

Sangrado de la nariz.

Trastornos hemorragicos incluyendo sangrado de piel y mucosas (equimosis).

Hinchazdn repentina de piel 0 mucosas.

Erecciones dolorosas.

Flujo de leche en hombres y en mujeres que no estan en periodo de lactancia.

Periodo menstrual irregular.

Pruebas de la funcion hepaética alteradas.

Hipotensidn ortostatica (descenso importante de la tension arterial que se produce cuando un individuo

se pone de pie).

e  Se ha observado un aumento del riesgo de fracturas dseas en pacientes tratados con este tipo de
medicamentos.

e  Ritmo cardiaco anormal.

e  Sangrado vaginal abundante poco después del parto (hemorragia posparto), ver “Embarazo, lactancia y
fertilidad” en la seccion 2 para mas informacion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Esparfiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de citalopram cinfa
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de citalopram cinfa

- El principio activo es citalopram. Cada comprimido contiene 30 mg de citalopram (en forma de
citalopram hidrobromuro).
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- Los deméas componentes son:
- Nucleo del comprimido: almidén de maiz, lactosa monohidrato, celulosa microcristalina,
povidona, laurilsulfato de sodio, croscarmelosa de sodio y estearato de magnesio.
- Recubrimiento del comprimido: Opadry Y (hipromelosa (E-464), macrogol 400 y dioxido de
titanio (E-171)).

Aspecto del producto y contenido del envase

citalopram cinfa se presenta en forma de comprimidos de color blanco, cilindricos, ranurados en una cara y
marcados con el codigo “C30” en la otra.

Cada envase contiene 28, 56 0 500 (envase clinico) comprimidos.

Puede que solo estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios Cinfa, S.A.

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) - Espafia

Responsable de la fabricacion:

Laboratorios Cinfa, S.A.
Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) - Espafia

Cyndea Pharma S.L

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

42110 Olvega, Soria- Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2021

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Puede acceder a informacidn detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono
movil (smartphone) el codigo QR incluido en prospecto y cartonaje. También puede acceder a esta
informacion en la siguiente direccion de internet:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/67805/P_67805.html

Cdédigo OR a: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/67805/P_67805.html
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