Prospecto: informacion para el usuario

Citalopram SUN 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
(Hidrobromuro de citalopram)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

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

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras
personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

e Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. Quées CITALOPRAM SUN y para qué se utiliza
2. Antes de tomar CITALOPRAM SUN
3. Coémo tomar CITALOPRAM SUN
4, Posibles efectos adversos
5. Conservacion de CITALOPRAM SUN
Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Citalopram SUN vy para qué se utiliza

Como funciona Citalopram SUN?

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

Para qué se utiliza Citalopram SUN?

Citalopram SUN contiene citalopram y se utiliza para el tratamiento de la depresion y, cuando usted se
siente ya mejor, para prevenir las recaidas de estos sintomas. Citalopram SUN también se utiliza en el
tratamiento a largo plazo para prevenir la aparicion de nuevos episodios de depresion si usted padece
depresidn recurrente.

Citalopram SUN también es beneficioso en la desaparicion de sintomas si usted sufre de ataques de panico
con o sin agorafobia (por ejemplo, temor a salir de casa, entrar en las tiendas, o miedo a los lugares
publicos).

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR CITALOPRAM SUN
No tome CITALOPRAM SUN:
e Si es alérgico a citalopram o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento

(incluidos en la seccién 6). Una reaccion adversa puede incluir erupcion, picor, hinchazén de la
cara, labios 0 manos/pies, o dificultad para respirar.
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e Si estd tomando medicamentos denominados inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQS), o si
ha estado bajo dicho tratamiento en las dos Ultimas semanas. El tratamiento no debe iniciarse mas
pronto de dos semanas después que haya parado el tratamiento con un IMAO irreversible, o el
tiempo especificado por su medico después que haya parado el tratamiento con un IMAO
reversible (ej. Moclobemida). Su médico le informara como tomar Citalopram SUN una vez haya
parado de tomar el IMAO. Como minimo debe haber pasado una semana entre que se deja el
tratamiento con Citalopram SUN y se inicia el tratamiento con una IMAO.

e Si estd tomando medicamentos como linezolida (un antibi6tico) y/o pimozida (usado para tratar
trastornos mentales).

e Si ha padecido o naci6 con un episodio de ritmo cardiaco anormal (visto en ECG; un examen para
evaluar la funcion del corazon)

e Si estd tomando medicamentos para problemas del ritmo del corazén o que puede afectar el ritmo
cardiaco. Ver también la seccion “Toma de Citalopram SUN con otros medicamentos”.

Advertencias y precauciones:

Medicamentos como Citalopram SUN (los llamados ISRS/SNRIs) pueden causar sintomas de
disfuncion sexual (ver seccién 4). En algunos casos, estos sintomas han continuado después de
suspender el tratamiento.

Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresion o trastorno de ansiedad
Si se encuentra deprimido y/o tiene trastorno de ansiedad puede que a veces tenga pensamientos de hacerse
dafio a si mismo o de suicidarse. Esto podria empeorar cuando empieza a tomar los antidepresivos por
primera vez, ya que estos medicamentos tardan en hacer efecto normalmente dos semanas 0 a veces mas.
Podria ser mas propenso a pensar de esta manera si:

- si previamente ha tenido pensamientos suicidas o de hacerse dafio a si mismo

- si es un adulto joven. La informacion de los ensayos clinicos han mostrado un riesgo aumentado
de comportamiento suicida en adultos mayores de 25 afios con trastornos psiquiatricos y que estaban en
tratamiento con un antidepresivo.

Si tiene pensamiento de hacerse dafio a si mismo o suicidarse en algin momento, consulte a su médico o
vaya a un hospital inmediatamente.

Puede ser util decirle a un pariente o amigo cercano que se encuentra deprimido o tiene un
trastorno de ansiedad, y pedirle que lea este prospecto. Puede pedirle que le diga si cree que
su depresion o ansiedad esta empeorando, o0 si esta preocupado por cambios en su
comportamiento.

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero antes de tomar Citalopram SUN si tiene o ha tenido:

Epilepsia (convulsiones)

Problemas de higado y/o rifion. Su médico puede reducirle la dosis de los comprimidos si sus rifiones

y/o higado no funcionan adecuadamente.

e Bajos niveles sanguineos de sodio que pueden causar cansancio, confusion, tirones musculares,
convulsiones y coma. Este efecto es mas propenso a aparecer si usted es una mujer anciana. Si
embargo, sus niveles sanguineos de sodio vuelven a la normalidad una vez se para de tomar el
medicamento.

e Estasiendo tratado con terapia electroconvulsiva

e Mania (sentirse euférico o emocionalmente “alto”).

e Condicion mental grave en la que la persona pierde el contacto con la realidad y es incapaz de pensar y
juzgar claramente.

e Diabetes (puede que sea necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o antidiabéticos orales)

e Glaucoma de angulo cerrado o historial de glaucoma
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o Historia de transtornos de sangrado o si esta embarazada (ver Embarazo, lactancia y fertilidad) o si ha
padecido alguna vez de sangrado en el estbmago o intestino y/o si estd tomando medicamentos que
afectan a la coagulacion sanguinea o incrementan el riesgo de sangrado como:

e AINEs (ej. Aspirina, ibuprofeno o diclofenaco)

e Ticlopidina, dipiridamol (medicamento que afecta a las plaquetas de la sangre)

e Antipsicéticos atipicos (ej. Clozapina), fenotiazinas (ej. Clorpromazina, tioridazina), antidepresivos
triciclicos (ej. Imipramina, desipramina) (ver seccion “Otros medicamentos y Citalopram SUN”).

e Sisufre o ha sufrido problemas de corazdn o recientemente ha padecido un ataque cardiaco.

e Si tiene un latido cardiaco bajo y/o sabe que tiene una disminucién de sales debido a diarrea grave
prolongada y vomitos (mareo) o al uso de diuréticos.

e Si experimenta latido cardiaco rapido o irregular, sincope, colapso 0 mareo al levantarse que puede
indicar una funcion anormal del corazon.

Se pueden producir sintomas como inquietud, por ejemplo, incapacidad para permanecer sentado o de pie,
durante las primeras semanas de tratamiento. Informe a su médico inmediatamente si experimenta estos
sintomas. Puede ser necesario un ajuste de la dosis.

Algunos pacientes con enfermedad maniaco-depresiva pueden entrar en fase maniaca. Esto se caracteriza
por cambiar de ideas de manera rapida e inusual, felicidad inapropiada y excesiva actividad fisica. Si usted
experimenta estos sintomas, contacte con su médico.

En raras ocasiones, durante el tratamiento con Citalopram SUN pueden desarrollarse efectos
serotoninérgicos, sindrome serotoninérgico o una condicion parecida al sindrome neuroléptico maligno, en
particular cuando se toma junto con otros medicamentos serotoninérgicos y/o neurolépticos. Como estos
sintomas pueden llevar a condiciones peligrosas para la vida del paciente, debe interrumpirse el tratamiento
con Citalopram e iniciarse un tratamiento sintomatico. Estos sindromes se caracterizan por un nimero de
sintomas que se producen de manera simultanea, como agitacién muscular, confusion, sudoracién,
alucinaciones, aumento de los reflejos, rigidez muscular, escalofrios, aumento del latido cardiaco, y
temblores (ver también “Posibles efectos adversos”). Raramente puede producirse rabdomiolisis (paralisis
temporal o debilidad muscular).

Informacidn especial relativa a su enfermedad

Como con otros medicamentos para tratar la depresion o enfermedades relacionadas, la mejora no se
alcanza inmediatamente. Después del inicio del tratamiento con Citalopram SUN pueden pasar varias
semanas antes que empiece a experimentar alguna mejora. Al inicio del tratamiento algunos pacientes
pueden experimentar un aumento de la ansiedad, que desaparecera durante la continuacion del tratamiento.
Por lo tanto, es muy importante que usted siga exactamente las indicaciones de su médico y no interrumpa
el tratamiento o cambie la dosis sin consultar con su médico.

Nifios y adolescentes

Citalopram SUN no debera utilizarse normalmente en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18
afos. 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 irritacion) cuando ingieren esta clase de medicamentos. Pese a ello, el doctor que le
corresponda puede prescribir Citalopram SUN 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 SUN a un paciente
menor de 18 afios y desea discutir esta decision, por favor, vuelva a su médico. Debe informar a su médico
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si alguno de los sintomas indicados anteriormente progresa o experimenta complicaciones cuando pacientes
menores de 18 afos estan tomando Citalopram SUN.

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 SUN en este grupo de edad todavia no han quedado
demostrados.

Uso de Citalopram SUN con alimentos, bebidas y alcohol:

Citalopram SUN debe tomarse una vez al dia. Citalopram SUN puede tomarse en cualquier momento del
dia con o sin comida.
No tome alcohol mientras esté tomando Citalopram SUN.

Otros medicamentos y Citalopram SUN:

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos pueden producir problemas si se toman junto con este
medicamento.

Se deberan tomar precauciones si se administra citalopram junto con alguno de los siguientes
medicamentos:

o Inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAQs) conteniendo fenelzina, iproniazida,

isocarboxacida, nialamida y tranilcipromina como sustancias activas.

Inhibidores selectivos reversibles MAO-A conteniendo moclobemida (utilizado para el tratamiento de

la depresion).

“Inhibidores irreversibles de la MAO”, conteniendo selegilina (utilizados para tratar la enfermedad de

Parkinson). Esto incrementa el riesgo de padecer efectos adversos.

e Litio (medicamento para el tratamiento del trastorno maniaco depresivo) y triptéfano.

e Imipraminay desipramina (utilizados ambos para tratar la depresion).

e Sumatriptan y medicamentos similares (utilizados para tratar la migrafia), dextrometorfano (utilizado
para aliviar la tos), petidina (para tratar el dolor) y tramadol (contra el dolor grave). Esto incrementa el
riesgo de efectos adversos.

e Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) — un tratamiento a base de plantas utilizado para la
depresion.

e Aspirina y antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos utilizados para el dolor o para aclarar la
sangre, también llamados anticoagulantes)

e Ticlopidina, dipiridamol (medicamento que afecta las plaquetas sanguineas)

e Para enfermedades mentales, como antipsicéticos atipicos (ej. Clozapina, risperidona, olanzapina,
guetiapina) o fenotiazinas (ej. Clorpromazina, trifluperazina) o antidepresivos (ej. Imipramina,
clomipramina, desipramina). La toma de Citalopram junto con estos medicamentos puede incrementar
sus posibilidades de sangrado.

e Medicamentos que disminuyen los niveles de potasio y magnesio en sangre.

e Metoprolol, un beta bloqueante utilizado para tratar la migrafia, algunas condiciones cardiacas y la
presion sanguinea alta. Los efectos de ambos medicamentos pueden verse incrementados, disminuidos
0 alterados.

e Neurolépticos (utilizados en el tratamiento de la esquizofrenia)

e Carbamazepina (utilizada para tratar las convulsiones)

e Cimetidina (utilizada para tratar las Ulceras de estomago) lansoprazol y omeprazol (utilizado para tratar
las Ulceras estomacales), fluconazol (utilizado para tratar infecciones fangicas), fluvoxamina
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(antidepresivo) y ticlopidina (utilizado para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular). Estos
pueden causar un aumento de los niveles sanguineos de citalopram.

e Mefloquina (utilizada para tratar la malaria).

e Bupropidn (utilizado para tratar la depresion).

NO TOME Citalopram SUN si estd tomando medicamentos para el ritmo cardiaco o que pueden afectar
al ritmo cardiaco, como los antiarritmicos de Clase 1A y lll, antipsicoticos (ej. Derivados de fentiazina,
pimozida, haloperidol), antidepresivos triciclicos, ciertos antibiéticos (ej. Esparfloxacino, moxifloxacino,
eritromicina 1V, pentamidina, tratamiento antimalarico particularmente halofantrina), ciertos
antihistaminicos (astemizol, mizolastina).

Si tiene alguna duda mas, consulte con su medico.

Embarazo, lactancia y fertilidad:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Su médico
decidira si el tratamiento con Citalopram SUN es necesario o si hay algun tratamiento alternativo posible.
No debe interrumpir bruscamente su tratamiento con Citalopram SUN debido a embarazo u otros motivos.

Asegurese que su matrona y/o médico estan informados que esta siendo tratado con Citalopram SUN.
Durante el embarazo, particularmente en los ultimos 3 meses, medicamentos como Citalopram SUN

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.

Si toma Citalopram SUN 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
hemorragicas. Su médico o matrona deben saber que usted estd tomando Citalopram SUN para poderle
aconsejar.

Si usted toma Citalopram SUN 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: convulsiones,
cambios del a temperatura corporal, dificultad respiratoria, piel azulada, dificultades para alimentarse,
vomitos, azlcar bajo en sangre, rigidez o flojedad muscular, reflejos intensos, temblores, inquietud,
irritabilidad, letargo, lloro constante, somnolencia y dificultades para dormirse. Si su bebé recién nacido
tiene alguno de estos sintomas, por favor, contacte con su médico inmediatamente.

Se sabe que Citalopram pasa a la leche materna. No se han establecido sus efectos sobre el nifio lactante. Si
el tratamiento con citalopram se considera necesario, debe considerarse la interrupcion de la lactancia.

Se ha observado que Citalopram reduce la calidad del esperma en estudios con animales. Tedricamente,
esto puede afectar la fertilidad, pero no se ha observado impacto en la fertilidad humana.

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas:
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Este medicamento puede causar efectos adversos (como mareo, somnolencia, confusion y problemas de
vision) que afecten a su concentracion y a su rapidez de reaccion. Si usted experimenta estos efectos
adversos, no conduzca, no utilice maquinas ni nada en lo que tenga que estar alerta y concentrado.

Citalopram SUN contiene lactosa monohidrato.

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

3. Como tomar Citalopram SUN

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.

Cuanto tomar

Es muy importante que tome sus comprimidos como le haya indicado su médico. En el etiquetado se le
informara de cuanto tomar y la frecuencia de tomas. Si no se le indica, 0 no esta seguro, pregunte a su
médico o farmacéutico.

Adultos

Depresion
La dosis habitual es de 20 mg al dia. Esta puede verse aumentada por su médico hasta un maximo de 40 mg
al dia.

Trastorno de panico
La dosis inicial es de 10 mg al dia durante la primera semana antes de aumentar la dosis hasta 20-30 mg al
dia. Su médico puede aumentarle la dosis hasta un maximo de 40 mg al dia.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios)
La dosis inicial debe disminuirse a la mitad de la dosis recomendada, por ejemplo, 10-20 mg al dia. Los
pacientes de edad avanzada no deben recibir habitualmente una dosis mayor de 20 mg al dia.

Nifios y adolescentes menores de 18 afios
Citalopram SUN no debe administrarse a nifios y adolescentes. Para mas informacidn ver seccién 2 Qué

necesita saber antes de empezar a tomar Citalopram SUN.

Pacientes con riesgos especiales
Los pacientes con problemas de higado no deben recibir mas de 20 mg al dia.

Como y cuando tomar Citalopram SUN

Citalopram SUN se toma cada dia como dosis Unica diaria. Citalopram SUN puede tomarse en cualquier
momento del dia con o sin comida. Ingiera el comprimido con un vaso de agua. No los mastique (tienen
sabor amargo).

La ranura no debe utilizarse para fraccionar el comprimido.

Duracién del tratamiento

6de 11




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

La duracion del tratamiento es individual, generalmente como minimo 6 meses. Continlde 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, los 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.

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

Si estima que la accion de Citalopram SUN 20 mg es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico
o farmacéutico.

Si toma mas CITALOPRAM SUN del que debiera:

Nunca tome méas comprimidos de los que le recomiende su médico. Si ha tomado demasiados
comprimidos, o si alguien accidentalmente ha tragado algunos, contacte con su médico o acuda al hospital
mas cercano. Muestre la caja de los comprimidos. Los principales sintomas que pueden aparecer en caso de
tomar demasiados comprimidos (sobredosis) son: sentirse mareado o sentir somnolencia, sudoracion, fiebre
muy alta, coloracion azul de la piel y membranas mucosas, sindrome serotoninérgico, nauseas o vomitos,
pupilas dilatadas, respiraciones rapidas o profundas, latido cardiaco anormal, presion alta o baja, ataque
cardiaco, espasmos musculares incontrolables que afectan los ojos, cabeza, cuello y cuerpo, temblores,
calambres, agitacion, ansiedad y coma.

Si olvidé tomar CITALOPRAM SUN:

En caso de olvido de una dosis, espere a la siguiente. Pero no tome una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con CITALOPRAM SUN:

Debe evitarse la interrupcion brusca del tratamiento. a menos que su médico se lo indique, incluso si se
siente mejor.

La retirada brusca de la medicacion durante largo tiempo puede producir efectos de retirada, pueden
producirse sintomas como veértigo, diarrea, adormecimiento y hormigueo, sudoracion, dolor de cabeza,
latidos cardiacos rapidos o irregulares, inestabilidad emocional, irritabilidad, agitacién o ansiedad,
trastornos del suefio incluyendo incapacidad para dormir y/o suefio intenso, convulsiones o temblor,
confusion, trastornos visuales, nduseas y vomitos. Estos sintomas normalmente no son graves y
desaparecen en unos dias. Citalopram siempre debe interrumpirse de manera gradual durante un periodo de
1-2 semanas.

Si experimenta sintomas de retirada cuando deja sus comprimidos, su médico puede decidir que deje la
medicacion de manera mas lenta.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de estemedicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos son mas evidentes durante la primera o incluso las dos primeras semanas del
tratamiento, y posteriormente desaparecen al mejorar la enfermedad.
Si presenta cualquiera de los siguientes sintomas debe interrumpir su medicacién y acudir a su
médico inmediatamente:
e Reacciones alérgicas
e Angioedema, como
o Hinchazon de la cara, lengua o faringe
o Dificultad para tragar
o Urticaria y dificultad para respirar
e Sindrome serotoninérgico (sintomas: agitacion motora, confusidn, sudoracion, alucinaciones,
aumento de los reflejos, rigidez muscular, escalofrios, aumento de la frecuencia cardiaca y
temblores).
e Latido cardiaco rapido, irregular, desvanecimiento que pueden ser sintomas de una condicion
peligrosa para la vida conocida como Torsade de Pointes.

Muy frecuentes: (més de 1 de cada 10 pacientes tratados)
e Problemas para dormir o sentirse somnoliento

Dolores de cabeza, mareo (vértigo)

Palpitaciones o fuertes latidos del corazén

Sentirse mareado (nauseas), boca seca

Aumento de la sudoracion

Trastornos visuales

Sensacion de debilidad

Frecuentes: (menos de 1 de cada 10 pero mas de 1 de cada 100 pacientes tratados)

e Sentirse agitado, nervioso

e Trastornos del suefio (ensofiacion excesiva, suefios anormales), falta de concentracién, pérdida de
memoria, ansiedad, disminucion de la conducta sexual, trastornos del orgasmo (mujeres),
disminucién del apetito, sentimiento de completa insatisfaccion y confusion.

Migrafia y parestesia (sensacion de pinchazos, hormigueo o paralisis de la piel)

Temblores

Cambio en la presion sanguinea (puede incrementar o disminuir)

Indigestion, vamitos, estrefiimiento, diarrea, dolor de estdmago, gases y aumento de la salivacion
Dificultad para orinar, excesiva secrecion de orina

Dolor muscular, dolor articular

Disminucidn de peso

Inflamacién de los conductos nasales y sinus

Fallo en la eyaculacion en hombres, impotencia, dolor menstrual en algunas mujeres

Prurito (picor generalizado o localizado en la piel)

Problemas de vista

Pitidos en los oidos

Fatiga, bostezos

Poco frecuentes: (menos de 1 de cada 100 pero mas de 1 de 1000 pacientes tratados)
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e Agresion: ver, sentir o oir cosas que no son reales (alucinaciones): excitacion, hiperactividad y
comportamiento desinhibido (mania); despersonalizacion; sentimiento de extrema felicidad y
aumento de la conducta sexual

Aumento del apetito, aumento de peso

Latido cardiaco anormal

Desmayo

Pupilas dilatadas

Urticaria, sarpullido, pérdida de cabello, sangrado o moratones en la piel.

Incapacitacion para orinar

Periodos menstruales fuertes

Tos

Sudoracion de manos, tobillos o pies

Aumento de la sensibilidad de la piel a la luz

Reacciones alérgicas, sensacion general de malestar)

Raros: (menos de 1 de casa 1000 pero mas de 1 de cada 10000 pacientes tratados)

e Sangrado anormal, principalmente de piel y membranas mucosas, sangrado gastrointestinal,
sangrado vaginal

e Cansancio, confusion y tirones musculares. Estos signos pueden deberse a un bajo nivel sanguineo
de sodio.

e Trastornos del gusto

e Convulsiones, tics incontrolables, agitacién o movimientos de retorcimiento

e Enfermedad del higado, caracterizada por coloracion amarillenta de la piel y ojos, heces
blanguecinas, coloracion oscura de la orina, etc.

o Fiebre o temperatura alta.

Muy raros: (menos de 1 de cada 10000 pacientes tratados, incluyendo casos aislados)
e Ritmo rapido del corazén
e Aumento de los niveles de prolactina

Frecuencia desconocida

e Sangrado o aparicion de moratones mas facilmente de lo normal

e Sobreproduccién de una hormona que causa retencién de liquidos, dando como resultado debilidad,
cansancio o confusion
Niveles bajos de potasio en sangre
Ataques de pénico, chirriar de dientes, nerviosismo, ideas de suicidio, comportamiento suicida
Movimientos anormales involuntarios (trastornos extrapiramidales)
Inquietud o dificultad para estar sentado, trastornos del movimiento
Sensacion de desmayo o mareo al levantarse debido a disminucion de la presion sanguinea
Sangrado de la nariz
Anélisis de la funcion del higado alterado
Ereccidn dolorosa y persistente del pene que se produce sin excitacion sexual
Secrecion anormal de leche en hombres y mujeres
Sangrado vaginal abundante poco después del parto (hemorragia posparto), ver “Embarazo,
lactancia y fertilidad” en la seccion 2 para mas informacion.

Se han observado fracturas dseas en pacientes a partir de 50 afios.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espariol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Mediante
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la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Citalopram SUN

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies 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 coémo 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

Composicién de Citalopram SUN

El principio activo es citalopram (hidrobromuro).

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene 25 mg de citalopram hidrobromuro equivalente a 20 mg de
citalopram.

Los demas componentes (excipientes) son: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, almidén de maiz,
copovidona, croscarmelosa sodica y estearato de magnesio. Los componentes del material de
recubrimiento, Opadry Blanco 20H 58983 son hipromelosa, diéxido de titanio (E171), propilenglicol,
hidroxipropilcelulosa y talco.

Aspecto del producto y contenido del envase

Citalopram SUN 20 mg son comprimidos recubiertos con pelicula blancos, circulares, biconvexos, con la
inscripcion en bajo relieve “20” en una cara y una ranura en la otra cara.

Citalopram SUN 20 mg se presenta en envases de 1, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 o0 250 comprimidos.
Puede que no estén comercializados todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132 JH,

Hoofddorp,

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion:
Terapia S.A.

Str. Fabricii nr. 124,

Cluj, Napoca,
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Rumania

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87, 2132 JH,
Hoofddorp,
Paises Bajos

Representante local

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de catalunya 53-55
08007 Barcelona.

Espafia

Tel.:+34 342 78 90

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres

Gran Bretafia: Citalopram 20 mg Tablets

Austria: Zyloram 20 mg Filmtabletten

Republica Checa: Zyloram 20 mg Tablety

Alemania: Citatopram Basics 20 mg Filmtabletten

Espafia: Citalopram SUN 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Paises Bajos: Citalopram Ranbaxy 20 mg Tablets

Este prospecto ha sido aprobado en Marzo 2021
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