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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
DISPOSICION W 

1 5 8 9 

BUENOS AIRES, 1 Z MAR Z013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017652-11-3 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones EUROFARMA ARGENTINA 

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se elabora en BRASIL país 

integrante del Anexo II del Decreto 177/93 por un laboratorio farmacéutico, cuya 

planta se encuentra aprobada conforme al artículo 10 inciso e) del Decreto 

177/93 (modificatorio del artículo 3° del decreto 150/92). 

Que de la espeCialidad eXiste/n producto/s similar/es 

inscripto/s en el Registro y comercializados en la República Argentina 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3°, inciso e) del 
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Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica produCida por el 

Departamento de Registro. 

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el REM se solicita, contando con el laboratorio de 

control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica produCida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne 

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica produCida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos 

en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CITIA y 

nombre/s genérico/s CITALOPRAM, la que será importada a la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.2 , por 

EUROFARMA ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente y presentar el Certificado actualizado de Cumplimiento de 

Buenas Practicas de Fabricación del establecimiento sito en Rua Eneas Luis 

Carlos Barbanti 216-Freguesia do O - Sao Paulo - Brasil. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

(" Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, lI, y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-017652-11-3 

DISPOSICIÓN NO; 1 5 8 9 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO: 1 5 8 9 

Nombre comercial: CITIA. 

Nombre/s genérico/s: BROMIDRATO DE CITALOPRAM. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: EUROFARMA 

LABORATORIOS LTDA. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: RUA ENEAS LUIS CARLOS 

BARBANTI 216, FREGUESIA DO O, SAN PABLO, REPUBLICA FEDERATIVA DE 

BRASIL. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SAAVEDRA N° 363/77, 

~ RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. , 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: CmA. 

Clasificación ATC: N06 AB04. 

Concentración/es: 20 mg DE CITALOPRAM (COMO BROMHIDRATO). 
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Indicación/es autorizada/s: INDICADO EN EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO 

DEPRESIVO MAYOR (DSM IV). TAMBIEN ESTÁ INDICADO EN EL TRATAMIENTO 

DEL TRASTORNO DE ANGUSTIA (TRASTORNO DE PANICO) CON O SIN 

AGORAFOBIA Y EN EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO OBSESIVO-COMPULSIVO 

(TOC)(DSM IV). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CITALOPRAM (COMO BROMHIDRATO) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, LACTOSA 58.34 mg, DIOXIDO 

DE TITANIO 1.15 mg, POLIETILENGLICOL 0.35 mg, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3.49 mg, CROSCARMELOSA SODICA 2.56 mg, 

CROSPOVIDONA 1.92 mg, ACEITE VEGETAL HIDROGENADO 0.64 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 12.8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA e.S.P. 128 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC-PVDC 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 14 Y 28 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 14 Y 28 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 150C Y 30°e. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

~ P,i, d, oci", d, ,1,00..0;;', i'''gro,'' d,l A,~o 11 "1 D~~to 150/92: 
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BRASIL. 

País de procedencia: BRASIL. 

DISPOSICIÓN N°: 

158 9 

~¡,,~\,-¡ 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 

SUB_INTERVENTOR 
A.N.M,A,T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 1 5 8 9 
~J,i\ 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..N.M.A.T. 



PROYECTO DE ROTULO 

CITTÁ-

CITALOPRAM 20 mg 

Comprimidos Recubiertos 

Industria Brasilera 

FORMULA CUALICUANTIT ATIVA 

Venta Bajo Receta Archivada-PSI IV 

Cada comprimido Recubierto de CITTÁe contiene: 

Citalopram (como Bromhidrato) 20 mg 

Excipientes: almidón de malz 12,80 mg, laclosa 58,34 mg, celulosa microcristallna csp 
128,00 mg , crospovldona 1,92 mg, croscarmelosa sódica 2,56 mg, estearato de 
magnesio 0,64 mg, aceite vegetal hidrogenado 0,64 mg, hldroxlpropilmetilcelulosa 3,49 
mg, polietilenglicol 0,35 mg y dióxido de titanio 1,15 mg .. 

Conaervaclón: Conservar a temperatura ambiente (entre 15'C y 30'C). Proteger de la 

luz y de la humedad. 

"ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRfPTO SÓLO PARA SU PROBLEMA MÉDICO AC1VAL NO 

LO RECOIIIENDE A OmAS PERSONAS. n 

"ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER omo DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE 

LOSNIRos· 

especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A 

Saavedra 363177 (B1704FIC) 

RAMOS MEJIA Código postal: 81704FIC 

Provincia: Buenos Aires 

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871 

Directora Técnica: Fann. Paula Budnlk 

Elaborado por Eurofanna laboratorios Uda. 

EUROFA"}NTINA SA 
ANA v &A1NARDI 



Calle Castelo Branco N° 3565 

Barrio ltaqui - ltapevi -Provincia de San Pablo - Brasil 

Código postal: 06696-000 

. Rótulo vdlido para las Jllllsantaciones de X: 7, 14 Y 28 Comprimidos Recubiertos. 

EUAOFAAMA 0 INA S.A. 
ANA VAl~_NARDI 
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CITTA4D 

CITALOPRAM 20 mg 

Comprimidos Recubiertos 

PROYECTO pE PROSPECTO 

1589 
ORIGIN _____ 

Industria Brasilera Venta Bajo Recela Archivada-PSI IV 

FORMULA CUALlCUANTITATIVA 

Cada comprimido Recubierto de cmA4D conllene: 

Citalopram (como Bromhidrato) 20 mg 

Excipientes: almidón de malz 12,80 mg, lac:tosa 58,34 mg, celulosa microcristalina cap 
128,00 mg, crospovidona 1,92 mg, croscarmelosa sódica 2,58 mg, eslearato de 
magnesio 0,64 mg, aceite vegetal hidrogenado 0,64 mg, hldroxipropilmetilc:elulosa 3,49 
mg, polietilengllcol 0,35 mg y dióxido de titanio 1,15 mg. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 

Antidepresivo (Clasificación ATC N06 AB04) 

INOICACIONES 

CITTAI> está indicado en el tralamiento depresiVO mayor. (seg(," DSM IV). 

También está indicado en el tratamiento del trastorno de angustia (trastorno de pánico) 
con o sin agorafobia y, en el tratamiento del trastomo obsesivo-compulsivo (TOC). 
(Según DSM IV). 

CARACIERlSTCAS FARMACOLÓGICAS 

ProPiedades Farmacodinamlas 
Mecanismo de Acción 
Estudios bioqulmicos y sobre el comportamiento han demostrado que el Cilalopram es 
un inhibldor de la recaptaclón de Serotonina (5-HT). 8 tratamiento a largo plazo con 
Cltalopram en ratas no provoca fenómeno alguno de tolerancia Induc:lda. Cilalopram es 
un inhlbidor altamente selectivo de la recaptadón de Serolonlna (ISRS), con mlnimo 
efecto sobre la captación de Noradrenalina (NA), Dopamina (DA), yAcido Gamma
Aminobu1lrico (GABA). 

El Citalopram no posee o tiene muy baja afinidad a una serie de receptores, como ser 5-
HI'A' 5-HT

2
, receptores dopaminérgicos O, y 02 Y los rece piares alfa" alfa

2
, beta 

adrenérgicos, hlstaminérgicos H" colinérgicos muscarlnicos, benzodiazepln cos y 

. __ ._-•.• - •. _- . 
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opioides. Una serie de ensayos funcionales 'in vitro' en 6rganos aislados, asl co -_ .............. ').J¡ 
estudios funcionales 'In vivo' han confirmado la ausencia de afinidad a estos receptores. S412~ 

Los principales metabolltos del Citalopram poseen propiedades de inhibidores de la 
recaptaci6n de serotonina, aunque sus grados de potencia y selectividad son menores a 
los del Citalopram. Los metabolitos no contribuyen al efecto antidepreslvo total. 

Al igual que los antidepresivos triclclicos, otros ISRS e IMAO, el Citalopram suprime el 
sueno REM e incrementa el sueno profundo de ondas lentas. 

Prooiedades Farm8cocinéticas 
Absorción: La absorci6n es casi completa e independiente de la ingesta de comida (T 

max 
promedio 3 horas). La blodlsponibilidad oral es aproximadamente del 80%. 

Distribución: El volumen aparente de distribuci6n es aproximadamente 12 - 17 litros/kg. 
La uni6n a protelnas plasmáticas está por debajo del 80% para el Citalopram y sus 
principales metabolitos. 

Biotransformación: El Citalopram es metabolizado a los metabolitos activos demetil
citalopram, dldemetil-citalopram, 6xido-N-citalopram y un derivado del ácido propl6nlco 
deamlnado inactivo. Todos los metabolitos activos son también ISRS, aunque más 
débiles que la droga madre. El Citalopram no modificado es el compuesto predominante 
en plasma. Las concentraciones de demetil-citalopram y didemetil-citalopram son 
generalmente del 30-50% y del 5-10% a las concentraciones del Cltalopram, 
respectivamente. La biotransformacl6n del Citalopram a demetil-citalopram está mediada 
por la CYP2C19 (aproximadamente 60%), CYP3A4 (aproximadamente 30%) y CYP2D6 
(aproximadamente 10%) (in vitro). 

Eliminación: La vida media (T)\ ~ es aproximadamente de un dla y medio y el clearance 
sistémico del Cltalopram (CI!l es de 330 mI/minuto, con aproximadamente 20 % debido 
a eliminaci6n renal. 
El Cltalopram es principalmente excretado por vla hepática (85%) y el restante (15%) a 
través de los linones. Aproximadamente un 12-23 % de la dosis diaria es excretada en la 
orina como Citalopram no modificado. El clearance hepático (reSidual) es 
aproximadamente de 0,3 litros/minuto y el clearance renal de aproximadamente 0,05 -
0,08 litros/minuto. 

La farmacoclnética de la dosis única y la dosis mllltlple de Citalopram son lineales y 
proporcional con la dosis en un rango de 10-60 mg/dla. La biotransformacl6n del 
Citalopram es principalmente hepática, con una vida media terminal promedio de 
aproximadamente 35 horas. Las concentraciones plasmáticas en estado de equilibrio a 
dosis Ilnica diaria son logradas en aproximadamente una semana. En estado de 
equilibrio, el grado de acumulaci6n del Cltalopram en plasma, basado en la vida media, 
es esperar de ser 2,5 vaces las concentraciones plasmáticas observadas después de 
una única dosis. 

Pacientes ancianos (> 65 anos): En pacientes ancianos se ha demostrado una mayor 
vida media (1,5 - 3,75 dlas) y valores de clearance disminuidos (0,08 - 0,3 IItroslmlnuto) 
debido a una velocidad de metabolismo reducida. Los valores de estado basal fueron 

-----_. _ ............. - _.... .. 
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dos veces más altos en los pacientes ancianos que los observados en 
jóvenes, tratados con la misma dosis. 

Función hepática reducida: El Citalopram es eliminado más lentamente en pacientes con 
función hepática reducida. La vida media del Citalopram es aproximadamente el doble y 
las concentraciones de Citalopram en estado de equilibrio a una dosis dada serán 
aproximadamente el doble respecto a pacientes con función hepática normal Ner 
Poso logia y Modo de Administración). 

Función renal reducida: El Citalopram es eliminado más lentamente en pacientes con 
leve a moderada reducción de la función renal, sin impacto mayor alguno sobre la 
farmacoclnética del Citalopram. Actualmente no hay información disponible para el 
tratamiento de pacientes con función renal severamente reducida (clearance de 
creatinina < 20 ml/min). 

POSO LOGIA y MODO DE ADMINISTRACION 
Pacientes Adultos 
Tretamlento del TrestoTTio Depresivo Mayor 
Se administra como única dosis diaria de 20 mg de Citalopram, generalmente con un 
Incremento de dosis a 40 mg/ dla. Sin embargo, dependiendo de la respuesta individual 
del paciente y de la severidad de la depresión, la dosis puede incrementarse hasta un 
máximo de 60 mg diarios. Se debe administrar una vez por dla, en la manana o tarde, 
independiente de la ingesta. 

Tretamlento del Trastorno de Angustia (trastorno de pániCo) 
Se recomienda administrar una única dosis diaria de 10 mg de Citalopram durante la 
primera semana de tratamiento, antes que la dosis se incremente a 20 mg diarios. La 
dosis puede posteriormente Incrementarse hasta un máximo de 60 mg diarios, 
dependiendo de la respuesta individual del paciente. 

Tratamiento del Trastomo Obsesivo-Compulsivo (TOC) 
Se recomienda una dosis inicial de 20 mg diarios de Citalopram. La dosis puede 
aumentarse a intervalos de 20 mg a 60 mg diarios, si asl fuese necesario, segtín criterio 
cllnico. 

Pacientes Ancianos (mayo .... a 65 aftos de edad) 
La dosis inicial recomendada en pacientes ancianos es de 20 mg I dla. La dosis puede 
incrementarse hasta un máximo de 40 mg diarios. 

Nlftos y Adolescentes (menores a 18 aftos de edad) 
La administración en pacientes menores a 18 anos de edad no es recomendable, puesto 
que no ha sido alln establecida su seguridad y eficacia en esta población (ver 
Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo). 

Pacientes con Insuficiencia Renal 
No es necesano un ajuste de dosis en los paCientes con Insuficiencia renal leve a 
moderada. No se dispone de Información sobre el tratamiento de pacientes con 
insuficiencia renal severamente reducida (Clearance creatinina < 20 mil minuto). 

Pacientes con Insuficiencia Hepática 

~~S.A. E~~~~INARDI 
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La dosis inicial recomendada en pacientes con función hepática reducida es de O 
rng/dla. Estos pacientes no deberlan recibir dosis mayores a 30 mg I dla. Cltalopra 
debe administrarse con precaución en pacientes con insuficiencia hepática. 

Durac~n del Tratamiento 
El efecto antidepreslvo usualmente se manifiesta después de 2 a 4 semanas de 
tratamiento. Debe continuarse durante un periodo de tiempo apropiado, usualmente de 
hasta 6 meses después de la recuperación. La continuación del tratamiento con 
Cltalopram queda a criterio del profesional médico tratante. 

El máximo de efectividad del Citalopram, en el tratamiento del trastomo de pánico, se 
alcanza después de aproximadamente 3 meses de tratamiento. 

La discontinuación de la terapia con Citalopram debe realizarse gradualmente a lo largo 
de 2 semanas. 

CONTRAINDICACIONES 
Cltalopram está contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad a la droga o 
a algunos de sus componentes. 

Está contraindicado el uso concomitante con inhibidores de la monoamlno-oxldasa 
(IMAO). Se han reportado casos serios y a veces fatales de reacciones en pacientes que 
estaban recibiendo un Inhlbidor selectivo de la recaptación de Serotonina (ISRS) en 
combinación con un inhibidor de la mono-amino oxldasa (IMAO), incluyendo el inhibidor 
selectivo IMAO-B Seleglllna y el IMAO reversible moclobemida, tales como hipertermia, 
rigidez, mioclonus, inestabilidad autonómica con posibles fluctuaciones rápidas de los 
signos vitales, y cambios del estado mental que incluyen agitación extrema a delirio y 
coma. Estas reacciones han sido también observadas en pacientes que hablan 
recientemente discontinuado el tratamiento con un ISRS y hablan comenzado el 
tratamiento con un IMAO. 
Algunos casos presentaban caracterlsticas semejanias al slndrome neuroléplico maligno 
Asimismo, limitados datos en animales sobre los efectos del uso combinado de ISRS e 
IMAO sugieren que estos fármacos pueden actuar sinerglstlcamente elevando la presión 
sangulnea y evocar conducta excitatoria. 

El tratamiento con Citalopram debe instaurarse después de 14 dlas de haber 
discontinuado el tratamiento con un IMAO. El tratamiento con IMAO puede iniciarse 14 
dlas después de haberse discontinuado el tratamiento con Citalopram. 
Tratamiento concomitante con pimozida (ver Interacciones Medicamentosas y Otras 
Formas de Interacción). 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO 

El uso de anlidepresivos con indicación aprobada por ensayos cllnicos controlados en 
adultos con Trastorno Depresivo Mayor y otras condiciones psiquiétricas deberá 
establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en particular. Esto 
incluye: 
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al que la indicación sea hecha por especialistas que puedan monltorear rigurosamente 1:- OE,#' 
emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de la ideación suicida, 'como 
asl también cambios conducluales con slntomas del tipo de agitación; 
b) que se tengan en cuenta los resultados de los últimos ensayos cllnicos controlados; 
e) que se considere que el beneficio cl/nico debe justificar el riesgo potencial. 

Han sido reportados en pacientes adultos tratados con antldepresivos I RS o con otros 
antidepresivos con mecanismo de acción compartida tanto para el Trastomo DepreSivo 
Mayor como para otras indicaciones (psiquiátricas y no psiquiátricas) los siguientes 
slntomas: ansiedad, agitación, ataques de pánico, Insomnio, irritabilidad, hostilidad 
(agresividad), impulsividad, acatisla, hipomanla y manla. Aunque la causalidad ante la 
aparición de éstos slntomas y el empeoramiento de la depresión y/o la aparición de 
impulsos suicidas no ha sido establecida existe la inquietud de que dichos slntomas 
puedan ser precursores de ideación suicida emergente. 
Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberlan ser alertados acerca de la 
necesidad de seguimiento de los pacientes en relación tanto de los slntomas descriptos 
como de la aparición de ideación suicida y reportarlo Inmediatamente a los profesionales 
tratantes. Dicho seguimiento debe incluir la observación diaria de los paCientes por sus 
familiares o quienes estén a cargo de sus cuidados. 

SI se toma la decisión de discontinuar el tratamiento la medicación debe ser reducida lo 
más rápidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema indicado para cada 
principio activo, dado que en algunos casos la discontinuación abrupta puede asociarse 
con ciertos sfntomas de retirada. 

La seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 anos no ha sido establecida. 

Se recomienda considerar las siguientes advertencias y precauciones relacionadas con 
el grupo terapéutico de los ISRS (Inhibidores Selectivos de la recaptación de 
Serotonina). 

Nlflol y Adotescentes (menores a 18 afias de edad) 
Se desaconseja el uso de antidepreslvos en ninos y adolescentes menores de 18 anos 
de edad. La conducta suicida y la hostilidad, fueron constatadas con más frecuencia en 
ensayos cllnicos con ninos y adolescentes tratados con antidepreslvos frente a aquellos 
tratados con pi acebo. 

Tratamiento de pacientes ancianos y pacientes con Insuficiencia renal y/o 
hep6t1ca, ver Posologla y Modo de Administración. 

Uso Concomitante con Inhibidores de la Monoamino-Oxidasa 
(Ver Contraindicaciones) 

Ansiedad paradoJal 
Algunos pacientes con trasto mas de pánico pueden presentar un aumento de la 
ansiedad al Inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta reacción paradójica 
normalmente desaparece en el plazo de 2 semanas, durante fa continuación del 
tratamiento. Se recomienda administrar una dosis Inicial baja para reducir la prol~lblllcla.sl 
de un efecto anslogénico (ver Posologla y forma de administración). 



........ _ .. _--------------------------

Hlponatremla 
Se han reportado casos de hiponatremia en asociación con el tratamiento con 
Citalopram, probablemente debido a la Inapropiada secreción de la hormona 
antidlurétlca. Los pacientes con estos eventos se recuperaron con la discontinuación del 
tratamiento. 

Minia 
En pacientes con enfermedad manlaco-<lepresivo se podrla observar una activación de 
la fase manIaca. Si el paciente Ingresara en una fase maniaca, se deberé discontinuar la 
administración del Citalopram. Se recomienda administrar con precaución en pacientes 
con antecedentes de manla. 

Convulllones 
Aunque en estudios en animales se ha observado que el Citalopram posee efectos 
anticonvulsivantes, el Cltalopram no ha sido sistemáticamente evaluado en pacientes 
con desórdenes convulsivos. Al Igual que con otros fármacos anlidepreslvos, se 
recomienda administrar con precaución en aquellos pacientes con antecedentes de 
convulsiones. 

Sindrome Serotonlnérglco 
Raramente se ha reportado la ocurrencia de 'slndrome serotonlnérgico' en pacientes 
que estaban recibiendo inhlbldores selectivos de la recaptación de Serotonina (ISRS). 
Una combinación de slntomas, posiblemente incluyendo agitación, confusión, temblC)(, 
mioclonlas e hipertermia, podrlan indicar el desarrollo de esta condición. 

Hemorragia 
Se han observado anormalidades en el sangrado cutáneo, tal como equimosis y púrpura, 
con la administración de los ISRS. Se aconseja administrar con precaución en los 
pacientes que están tomando ISRS, particularmente en concomitancia con drogas 
conocidas de afectar la función piaquetaria (PO!' eje mplo antlpslcóticos atlpicos y 
fenotiazinas, la mayorla de los antidepresivos biclclicos, ácido acetilsalicllico y drogas 
anti-inflamatorias no esteroldeas (AINEs), asl como también en pacientes con 
antecedentes de desórdenes del sangrado (ver Interacciones Medicamentosas y otras 
Formas de Interacción). 

UIO en PacIentes con Enfermededes Concomitantes 
La experiencia cllnlca con Citalopram en pacientes con ciertas enfermedades sistémicas 
concomitantes es limitada. Es por ello, que se recomienda utilizar con precaución en 
paCientes con enfermedades o condiciones que producen alteraciones de la respuesta 
metabólica o hemodinámica. 

Aunque Citalopram no está aSociado con el desarrollo de anormalidades cllnicarnenle 
significativas del electrocardiogrema (ECG), el Citalopram no ha sido sistemáticamente 
evaluado en pacientes con una historia reciente de infarto de miocardio o de inestabilidad 
cardiaca. 

Hierba de San Juan (también conocido como Hipérico. Corazoncillo) 

EUROFARIIA ~~ $.A. 
ANA VAl~~RDI 
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o~~ La administración concomitante de ISRS y remedios herbales que contengan Hierba de ... __ .... _-/~ 
San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas ~~ 
(ver Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción). 

Terapia Electro-Convulsiva 
No existen estudios clfnicos que eslablezcan el riesgo o beneficio de utilizar en forma 
combinada la terapia electro-convulslva y el Cilalopram. 

Diabetes 
AJ igual que con otros antide presivos, el Citalopram puede modificar la respuesta a la 
glucosa, requiriéndose un eventual ajuste de dosis de la terapéutica antidiabética en los 
paCientes diabéticos; además, la enfermedad depresiva por si misma podrla afectar el 
balance de glucosa de los pacientes. 

Reacciones de Supresión 
Ante la discontinuación de la terapia con Cltalopram la dosis debe reducirse 
gradualmente durante un periodO de una o dos semanas para evitar posibles reacciones 
de supresión (ver Posologla y forma de administración). 

Abuso y Dependencia 
Estudios en animales sugieren que la posibilidad de incurrir en abuso es baja. Cilalopram 
no ha sido sistemáticamente estudiado en humanos por su potencial para el abuso, 
tolerancia o dependencia flsica. Los datos cllnicos y precllnicos no Indican que el 
Cltalopram cause dependencia. De todos modos, se recomienda administrar con 
precaución en pacientes con antecedentes de abuso de drogas y realizar un estrecho 
seguimiento de tales pacientes, observando los posibles signos de mal uso o abuso del 
fármaco (por ejemplo desarrollo de tolerancia, incremento de la dosis, procurar conseguir 
el fármaco). 

SUICIDABllIDAD y DROGAS ANTIDEPRESIVAS 
Con el uso de antidepreslvos en ensayos cllnlcos a corto plazo se ha registrado un 
aumento del riesgo de pensamientos y conductas suicidas (suicldabilldad) en ninos, 
adolescentes y adultos jóvenes hasta 24 anos. Asimismo, no se ragistró aumento del 
riesgo en mayores de 24 anos y hubo una reducciÓn del mismo en mayoras de 65 anos. 
e suicldio es inherente a patologlas tales como depresión y otros trastomos 
psiquiátricos. Los pacientes de todas las edades que tratamiento con antidepreslvos 
deben ser apropiadamente monitoreados y cuidadosamente observados por el posible 
empeoramiento cllnico, o la aparición de pensamientos suicidas o cambios mensuales de 
comportamiento. 
Ante la consideración de administrar cmÁ® en ni !'los, adolescentes o adultos jóvenes 
se deberá evaluar la relaCiÓn riesgo beneficio. 
clrr Á® no está aprobado para uso pediátrico. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION 

La blotransformaciÓn del Citalopram a demetil-cilalopram es mediada por las lso-enzimas 
del sistema citocromo P450 CYP2C19 (aproximadamente 60%), CYP3A4 
(aproximadamente 30%) y CYP2D6 (aproximadamente 10%). El Citalopram y el de etil-

............... _-
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citalopram no revelaron un efecto inhibitorio sobre CYP3A4, pero suglneron ser 
inhlbldores débiles de CYP1A2, CYP2C19 y CYP206. Es por esto que es de esperer que 
el Cltalopram posea mlnimo efecto inhibitorio sobre el metabolismo in vivo mediado por 
la Citocromo P450. Sin embargo, como no hay disponible hasta el momento, datos de 
estudios cllnicos fanmacocinéticos, se debe tener en consideración la posibilidad que el 
clearance de Citalopram est6 disminuido cuando es administrado con un inhibidor 
potente de CYP3A4 (por ejemplo ketoconazol, itraconazol, nuconazol o eritromiclna), o 
un potente inhibidor de CYP2C19 (por ejemplo omeprazol). Los niveles de CltaJopram en 
estado de equilibrio no resultaron significativamente diferentes en metabolizadores 
pobres y en metabolizadores extensivos 206, después de la administración de 
Citalopram a dosis múltiple, sugiriendo que es improbable que la co-admlnlstraclón de 
Citalopram con una droga que inhibe al CYP2D6, posea efectos dlnicamente 
significativos sobre el metabolismo del Citalopram. 

Pimozlda 
La co-administración de una única dosis de pimozida 2 mg en pacientes tratedos con 
c/talopram racémlco 40 mgldla durante 11 dlas causó aumento del érea bajo la curva y el 
Cmax de plmozida, aunque no fue consistente a lo largo de todo el estudio. La co
administración de pimozlda y citalopram resultó en un aumento promedio del Intervalo 
OTc de aprOximadamente 10 msegundos. Debido a la interacción observada a bajas 
dosis de pimozida, la administración concomilalte de citalopram y pimozida esté 
contraindicada. 

Alcohol 
Estudios clfnlcos no revelaron interacciones farrnacodinémlcas adversas entre el 
Citalopram y el Alcohol. De todos modos, no se recomienda la combinación de 106 ISRS 
y el alcohol. 

Clmatldlna 
Pacientes que hablan recibido 40 mg/dla de Citalopram durante 21 dlas en combinación 
con 400 mg/dla de Clmetldlna durante 8 dlas resultó en un incremento del AUC de 
Citalopram y Cmax de 43 % Y 39% respectivamente. La significancia cllnica de estos 
hallazgos es desconocida. 

LItio y Trlptofano 
Estudios de Interacción farmacocinética entre el Litio y el Cltalopram no revelaron 
interacciones farrnacocinéticas. Tampoco se han encontrado Interacciones 
farrnacodinémlcas en estudios cllnicos realizados con Citalopram, administrado 
concomltantemente con el Litio. Puesto que el Litio puede intensificar los efectos 
serotoninérgicos del Citalopram, la administración concomitante de Citalopram con estas 
drogas deberla ser realizada con precaución. Los niveles plasmáticos de litio deben ser 
controlados ajusténdose la dosis de Litio, siguiendo lineamientos cllnlcos apropiados. 

Matoprolol 
Un estudio de interacción farrnacocinética - farrnacodlnémica sobre la administración 
concomitante de Cltalopram y Metoprolol (un sustrato de CYP206) demostró el 
incremento en dos veces de las concentraciones de Metoprolol, sin observarse 
incremento estadlsticamente significativo respecto al efecto del Metoprolol la 
presión sangulnea y la frecuencia cardiaca en voluntarios sanos. 

EURQFARIIA ~.S.A. 
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Drogas Serotonln6rglcaa ~11tI.~ 
La co-administración de Citalopram con drogas serotoninl!lrgicas (por ejemplo Tramadol, 
Sumatrlptan) podrla ocasionar la intensificación de los efectos asociados a la 5-HT. 

Hierba de San Juan (también conocido Hipérico o Corazoncillo) 
Interacciones dinámicas podrlan producirse tras la administración concomitante de los 
ISRS y la Hierba de San Juan «Hypertcum perforatum, también conocido como Hipérico 
o Corazoncillo), resultando en un Incremento de efectos indeseables. 

Estudios de interacción farmacocinética han demostrado que durante el tratamiento con 
Cltalopram, se produce sólo una débil inhibición de la espartelna oxigenasa (CYP2D6), 
mientras que la melenltolna oxlgenasa (CYP2C19) no fue influenciada por el tratamiento 
con Cltalopram. 

Fenotlazinaa y Antldep ... alvoe Trlclclicoe 
Se realizaron estudios de interacción farmacocinétlca con Levomepromazina ~nhlbidor 
de la CYP2D6, prototipo de las fenotiazinas) e Imipramina (inhibidor parcial de CYP2D6, 
prototipo de antidepresivos mcrdicos). No se hallaron interacciones farmacocinéticas de 
importancia cilnica. Sin embargo, la concentración del deslpramlna, metabolito de la 
imlpramina, se incrementó en aproximadamente un 50 %. De todos modos, se 
recomienda co-administrar con precaución Citalopram con antidepresivos mclclicos. 

Wañarlna 
Un estudio de interacción del Citalopram con la Warlarina (sustrato de CYP3A4 y 
CYP2C9) demostró que es improbable que el Citalopram tenga algún efecto sobre la 
farmacocinl!ltlca y la farmacodinamia de la Warfarina. 

Dlgoxina 
En un estudio de interacción farmaCOclnética, el CitaJopram no causó ningún cambio en 
la farmacoclnética de la digoxlna. 

Carbamazepina 
Un estudio de interacción a dosis múltiple de Carbamazepina (sustrato de CYP3A4) y 
Cllalopram demostró que es improbable que el Citalopram posea algOn efecto sobre la 
farmacocinética de la Carbamazepina y su metabolito ep6xldo de carbamazepina. 
Aunque los niveles plasmáticos de Citalopram no se vieron afectados. se debe tener en 
consideración la posibilidad que la carbamazepina pueda Incrementar el clearance del 
Cltalopram, si estas dos drogas son co-administradas. 

Clozaplna 
El Citalopram nO ocasionó cambios significativos en el nivel plasmático de la Clozapina 
(sustrato de CYP1A2) durante la co-administraclón. 

Ketoconazol 
La co-adminsitraclón de Ketoconazol (inhibidor potente de CYP3A4) no modificó la 
farmacoánélica del Citalopram_ 

Teofllina 



En un estudio de interacci6n farmacocinética, el Citalopram no afect6 la farmacocinética 
de la Teofilina la cual es metabolizada por la CYP1A2 y en un grado menor por la 
CYP2E1 y CYP3A. 

Triazolam 
No se observ6 interacci6n farmacocinética entre el Citalopram y sustrato de CYP3A4 
Triazolam. 

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS. DETERIORO DE LA FERTILIDAD 
Basado en los resultados de los estudios de toxicidad en reproducclón (segmento 1, 11 Y 
111), no existe especial preocupaci6n por el uso de Citalopram en mujeres fértiles. 
Citalopram aparece en la leche en pequenas concentraciones. 

Estudios de embriotoxicidad en ratas con dosis de 56 mgJkg/dla, la cual ocasiona 
toxicidad matemal demostr6 anomalla Osea en la regl6n de la columna vertebral y 
costillas. El nivel plasmático maternal resultó 2-3 veces la concentraci6n terapéutica en el 
hombre. Citalopram no tuvo efectos sobre la fertilidad, el embarazo y el desarrollo 
postnatal en ratas pero dlsminuy6 el peso de las crlas al nacimiento. Cltalopram y sus 
metabolltos alcanzaron concentraciones fetales 10-15 veces el nivel plasmático matemal. 
La experiencia e/lnica del uso en mujeres embarazadas y durante la lactancia es 
limitada. 
Citalopram no posee pOlencial mutagénlco ni carcinogénico. 

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA 
Embarazo 
La experiencia e/lnica sobre el uso de Citalopram durante el embarazo es limitada. Por lo 
tanto, se desaconseja su adminlstraci6n a menos que el médico tratante considere que el 
potencial beneficio justifica el potencial riesgo hacia el fato. 

El uso de ISRS durante el tercer trimestre del embarazo puede ocasionar efectos tales 
como trastomos neuro-conductuales en el recién nacido. 
Los siguientes efectos se reportaron en neonalos de madres a las que se les administrO 
ISRS hasta el momento del nacimiento: dlstress respiratorio, apnea, convulsiones, 
inestabilidad de la temperatura corporal, v6mltos, hipoglucemia, hipotonla, hlperreflexia. 
Estos podrlan Indicar efactos serotoninérgicos como asl también slndrome de supresi6n. 
La administraci6n de los ISRS no deben ser discontinuados abruptamente si son 
utilizados durante el embarazo. 

Lactancia 
El Citalopram es excretado a través de la leche matema. Se estima que el lactante recibe 
aproximadamente 5 % de su peso en relación a la dosis diaria matema (en mglKg). No 
se han observado o, tan s610 mlnimos eventos han sido observados en los lactantes 
tales como somnolencia, disminucl6n del apetito y pérdida de peso en asociaci6n con la 
lactancia de madres en tratamiento con Citalopram. Sin embargo, la informaci6n 
existante es Insuficiente para evaluar el riesgo sobre el lactante. No debe utilizarse. Si el 
médico considera necesario su empleo suspenderé la lactancia. 

EFECTOS SOBRE LA HABILIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIAS 

EUROFARUA ~!NA s.A. 
ANA VAL~NARDI 
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El Citalopram no deteriora la función intelectual y actividad psicomotora del paciente. 
No ob$tante, en los pacientes a quienes se prescribe medicación psicotrópica puede 
esperarse que tengan alguna alteración en la capacidad de concentración y atención 
general, y deberlan ser advertidos sobre su capacidad para manejar vehlculos u operar 
maquinarias. 

EVENTOS ADVERSOS 
Las reacciones adVersas ob$ervados más comúnmente con el uso de Cltalopram 
(N=1346) en estudios doble ciego controlado con placebo y no presentes en una 
Incidencia Igual en los pacientes tratados con placebo (N=545), fueron: sudoraclón 
incrementada, sequedad bucal, agitación, anorexia, Impotencia, disminución de la libido, 
somnolencia, bostezos, náuseas, desórdenes en la eyaculación, falta de eyaculación y 
anorgasmia femenina. La incidencia de cada uno de ellos en exceso sobre el placebo es 
baja (S 10%). Se observO una relación dosis-f8spuesta para las Siguientes reacCiones: 
sudoración incrementada, sequedad bucal, insomnio, somnolencia, diarrea, náuseas y 
fatiga. 

La tabla Indica el porcentaje de reacciones adversas asociadas al Cilalopram y, 
ob$ervadas en estudios cllnicos doble ciego controlados con placebo en el :i! 1 % de los 
pacientes: 

Tellninología O}'!S-ART 

General 
Fatiga 
Desól'(lenes 
Gastrointestinales 
DialTea 
Nauseas 
Desórdenes Pslqulátrlco8 
Anorexia 
Agitación 
Insomnio 
Libido Disminuida 
SOlllllolencia 
Bostezos 
Desórdenes del Sistema 
Nervioso Autónomo 
Sequedad Bucal 
Sudoración incrementada 
{T rogenltal 
IlUpotencia 
Desórdenes en la eyaculación 
Falta de eyaculación 

Anorgasmia femenina 

, ___ H"H. _~..........--____ ._._ 'H 

Citalopram Placebo 
(%} 

5.5 

7.9 
222· 

3.9 " 
2~9* 

13,8 
2,2" 
16,2* 
1,9· 

18.6" 
12.1" 

3.0" 
2.4* 
4.2" 
2.5" 

(%) 

3,7 

6,2 
14.1 

L5 
1.3 

12,8 
0.4 
9 

0.2 

13.6 
8,3 

0,4 
-

0,9 

-
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Dosis -
Respuesta 

Si 

Si 
Si 

Si 

Si 

Si 
Si 

Si 
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FOLIO 

Número de pacientes Citalopram / Placebo = 1346/545 
• Diferencia estadlstica mente significativa (p < 0.05) 
Dosis-Respuesta = relación dosis· respuesta estadlsticamente significativa. 

La siguiente lista de reacciones adversas ha sido determinada en los estudios c1lnicos y 
durante la vigilancia posterior a la comercialización. 

Comunes (> 11100. < 1/10): todas reveladas en estudios cilnicos; la frecuencia está 
corregida por el placebo: 
fatiga. sudoración incrementada, sequedad bucal. agitación. pérdida del apetito. 
insomnio. disminución de la libido. somnolencia, bostezos, diarrea, náuseas, impotencia, 
desórdenes de la eyaculación, orgasmo anormal (femenino). 

Muy Raras«1/1oo00):todas reveladas durante la vigilancia posterior a la 
comercialización: 
Hlponatremia, secreción Inapropiada de la hormona antidiurética (especialmente en 
mujeres ancianas), hipersensibilidad, convulsiones generalizadas, slndrome 
serotoninérglco. slndrome de supresión (mareos (excluyendo vértigo), náuseas y 
parestesia), equimosis, púrpura, desórdenes extra-piramidales. 

SOBREDOSIFICACION 
Sin/amas 
Los casos considerados relacionados sólo al Citalopram muestran el siguiente patrón. A 
dosis por debajo de 600 mg podrla observarse slntomas leves de nAuseas, mareos, 
vómitos, taquicardia, temblor, somnOlencia; a dosis mayores a 600 mg podrlan ocurrir 
convulsiones dentro de las pocas horas posteriores a la Ingestión. Otros slntomas 
usualmente observados con la sobredosis de Citalopram, solo o en combinación con 
otras drogas y/o alcohol incluyen sudoración y taquicardia sinusal. Raramente se 
observó amnesia, confusión, coma, convulsiones, hiperventilación, cianosis, 
rabdomiOllsls, cambios en el electro-cardlograma (Incluyendo prolongación de la onda 
aT, ritmo nodal, arritmia ventricular y un posible caso de Torsade de pointes). Se han 
reportado muy pocos casos fatales. 

Tratamiento 
No hay antldoto especifico. El tratamiento es slntomAtlco y de soporte. El lavaJe gástrico 
y el uso de carbón activado deberla realizarse tan pronto como sea posible después de 
la ingestión. Se recomienda observar cuidadosamente al paciente y controlar los signos 
cardiacos y vitales. 

Ante la eventualidad de una sobredoslllcaclón, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse COn los Centros de Toxicologla: 
Hospital de Pedlatrla Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-666612247 
Hospital A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777 
Hospital Femández: (01) 4801-7767. 
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. 

CONSERVACION y ALMACENAMIENTO 
Conservar a temperatura ambiente (entre 15· C y 30·C). Proteger de la luz y humedad. 

_ ... _----_._--



PRESENTACIONES: Envases que contienen 7,14 o 28 comprimidos. 

"ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRlPTO SÓLO PARA 
MÉDICO ACTUAL NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS." 
"ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NIROS" 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 
Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A 
Saavedra 363f77 (B1704FIC) 
RAMOS MEJIA Código postal: B1704FIC 
Provincia: Buenos Aires 
Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871 
Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnlk 

Elaborado por Eurofarma LaboratOrios Ltda. 
Calle Castelo Branco N° 3565 
Barrio ltaqui - ltapevi -Provincia de San Pablo - Brasil 
Código postal: 06696·00 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-017652-11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1 5 8 9 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.2., 

por EUROFARMA ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: CITIA. 

Nombre/s genérico/s: BROMIDRATO DE CITALOPRAM. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: EUROFARMA 

LABORATORIOS LTDA. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: RUA ENEAS LUIS CARLOS 

BARBANTI 216, FREGUESIA DO O, SAN PABLO, REPUBLICA FEDERATIVA DE 

BRASIL. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SAAVEDRA N° 363/77, 

RAMOS MEJIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 
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• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO. 

Nombre Comercial: CITIA. 

Clasificación ATC: N06 AB04. 

Concentración/es: 20 mg DE CITALOPRAM (COMO BROMHIDRATO). 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO EN EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO 

DEPRESIVO MAYOR (DSM IV). TAMBIEN ESTÁ INDICADO EN EL TRATAMIENTO 

DEL TRASTORNO DE ANGUSTIA (TRASTORNO DE PANICO) CON O SIN 

AGORAFOBIA Y EN EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNO OBSESIVO-COMPULSIVO 

(TOC)(DSM IV). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CITALOPRAM (COMO BROMHIDRATO) 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, LACTOSA 58.34 mg, DIOXIDO 

DE TITANIO 1.15 mg, POLIETILENGLICOL 0.35 mg, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3.49 mg, CROSCARMELOSA SODICA 2.56 mg, 

Ú\ CROSPOVIDONA 1.92 mg, ACEITE VEGETAL HIDROGENADO 0.64 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 12.8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA C.s.P. 128 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 14 Y 28 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 14 Y 28 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 150 C y 30°C. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: 

BRASIL. 

País de procedencia: BRASIL. 

Se extiende a EUROFARMA ARGENTINA S.A. el Certificado NO 

.. 57046 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes 

1 2 MAR 2013 de _---=....:..::.:"--__ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: -, S 8 9 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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