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Guarulhos, 18 de junho de 2012

COMUNICADO AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Assunto: Aviso sobre seguranca de medicamentos — Maxapran® (citalopram), Exodus®
(oxalato de escitalopram), citalopram Genérico Biosintética e oxalato de

escitalopram Genérico Biosintética
Prezado(a) Profissional de Saude,

O Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A., visando manter a qualidade e seguranca de uso seus
produtos, vem, por meio desta, informa-lo sobre atualizag6es recentemente publicadas em alguns
estudos clinicos, e consolidadas pela Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA), a agéncia executiva do Departamento de Salde do Reino Unido, acerca da segurancga dos

produtos a base de citalopram e oxalato de escitalopram.

A publicacdo, na integra, pode ser acessada através do sitio eletrbnico
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CON137769

Resumidamente, os avisos importantes sdo 0s que se seguem:

1. citalopram e escitalopram estédo associados a prolongamento dose-dependente do intervalo QT

2. Dose maxima diaria:

Principio ativo Adultos Adultos > 65 anos Adultos com’lr_lsuf|C|enC|a
Hepatica
Citalopram 40mg 20mg 20mg
Escitalopram 20mg 10mg 10mg

"Nova dose méaxima diaria (limitada)
0 Pacientes que estejam em uso de doses maiores que a dose maxima diaria recomendada
devem ter seus tratamentos revisados.
3. Contra-indica¢des em pacientes com alto risco de desenvolver prolongamento do intervalo QT
o Citalopram e Escitalopram ndo devem ser utilizados:
= Em pacientes com sindrome congénita do prolongamento QT ou nhaqueles que
sabidamente apresentam prolongamento do intervalo QT pré-existente.
= Em combinac@o com outros medicamentos que causem prolongamento do intervalo QT
(antiarritmicos da classe IA e lll, antipsicéticos, antidepressivos triciclicos, alguns agentes
antimicrobianos, alguns anti-histaminicos e alguns antiretrovirais) — para informagdes

mais detalhadas, acessar o sitio eletrénico acima.
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4. Cautela no uso

0 Considerar cuidadosamente o risco-beneficio do uso de citalopram e escitalopram,
particularmente em altas doses, em pacientes com fatores de risco pré-existentes para
prolongamento do intervalo QT, tais como individuos com bradicardia significativa, infarto
agudo do miocérdio recente ou insuficiéncia cardiaca descompensada.

5. Recomendacdes de monitorizacdo

o0 Em pacientes com doencas cardiacas, solicitar ECG antes de iniciar o tratamento com
Citalopram ou Escitalopram.

o Distarbios hidroeletroliticos (p.ex: hipocalemia, hipomagnesemia) devem ser corrigidos antes
de se iniciar o tratamento com Citalopram ou Escitalopram. Aconselha-se o monitoramento do
magnésio sérico, particularmente em pacientes idosos que podem estar em uso de diuréticos
ou inibidores da bomba de préton.

0 Se surgirem sintomas cardiovasculares, tais como palpitacdo, vertigem, sincope ou
convulsGes durante o tratamento, deve-se providenciar avaliacdo cardiaca, inclusive com
ECG, para descartar uma possivel arritmia cardiaca maligna.

0 Se o intervalo QTc > 500 milissegundos, o tratamento deve ser descontinuado
gradativamente.

0 Se o intervalo QTc estiver entre 480 milissegundos e 500 milissegundos, considerar
cuidadosamente o risco-beneficio da continuidade do tratamento, da reducdo da dose ou da

retirada gradual.

Esclarecemos ainda, que as bulas dos medicamentos Maxapran e Exodus serdo atualizadas

conforme determinacdo da ANVISA.

Desta forma, caso tenha conhecimento da ocorréncia de qualquer evento adverso relacionado ao uso
de Maxapran®, Exodus®, citalopram genérico Biosintética, oxalato de escitalopram genérico
Biosintética pedimos a gentileza que entre em contato com o Setor de Farmacovigilancia diretamente

através do site www.ache.com.br (clicar em Farmacovigilancia) ou da CAC (0800-701-6900) de

segunda a sexta feira das 8h as 18h.

Esperamos que as informagfes auxiliem em sua clinica diaria e colocamo-nos a sua inteira

disposicéo para quaisquer outras informacgdes relacionadas aos nossos produtos.

Atenciosamente,
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Dra Maria Augusta Bernardini
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Gerente Médica Técnica Cientifica Dr. Rogerlg _Shlgueo Morlhl.sa” _
Documentacéo Cientifica Gerente Médico Franquia Psiquiatrica
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