LIBBS

Sao Paulo, 06 de fevereiro de 2013.

Comunicacado direta ao profissional de saude sobre informacdes de
seguranca do Procimax® (citalopram) e Reconter® (escitalopram)

Prezado Profissional de saude,

A Libbs Farmacéutica informa sobre as atualizacbes publicadas pela
agéncia americana reguladora de medicamentos (FDA) e agéncia executiva
do departamento de salude do Reino Unido (MHRA) referentes aos riscos de
alteracbes na atividade elétrica cardiaca em pacientes recebendo terapia
com citalopram e escitalopram.

Alteracfes na atividade cardiaca (prolongamento do intervalo QT)
podem levar a um ritmo anormal cardiaco incluindo Torsade de Pointes, que
pode ser fatal. Os pacientes com maior risco para desenvolver um
prolongamento do intervalo QT sdo aqueles com doenca cardiaca pré-
existente e aqueles predispostos a apresentarem baixos niveis séricos de
potassio e magnésio.

As informacg0fes a serem incluidas na bula estdo descritas a seguir:

- Citalopram e escitalopram podem causar prolongamento do intervalo QT;
Doses méaximas diarias:

Citalopram:

- Adultos: 40 mg

- Adultos = 65 anos: 20 mg

- Adultos com insuficiéncia hepatica: 20 mg

Escitalopram:

- Adultos: 20 mg

- Adultos = 65 anos: 10 mg

- Adultos com insuficiéncia hepatica: 10 mg

Recomenda-se que o0s pacientes em uso atual de altas doses possam ter
seus tratamentos reavaliados para adequacdo as novas orientacfes de
segurancga.

Contra-indicacbes em pacientes com alto risco de desenvolver
prolongamento do intervalo QT:

- Em pacientes com sindrome congénita do prolongamento QT;

- Em associacdo com medicamentos que podem causar prolongamento do
intervalo QT, como antiarritmicos das classes IA e Ill, alguns antipsicéoticos
(por exemplo, derivados de fentiazida, pimozida e haloperidol),
antidepressivos  triciclicos, alguns antimicrobianos (por exemplo



esparfloxacina, eritromicina IV, pentamida e anti-malaricos, particularmente
a halofantrina), alguns anti-histaminicos (por exemplo astemizol e
mizolastina) e alguns retrovirais.

Precaucdes/adverténcias:

- Em pacientes com doenca cardiaca, um eletrocardiograma deve ser
solicitado antes de iniciar o tratamento com citalopram e escitalopram;

- Recomenda-se uso com cautela em pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva, bradiarritimias, infarto do miocardio recente, predisposicdo para
hipocalemia ou hipomagnesemia devido ao alto risco de desenvolver
Torsade de Pointes;

- Disturbios eletroliticos (por exemplo, hipocalemia e hipomagnesemia)
devem ser corrigidos antes da administracdo de citalopram e escitalopram.
Recomenda-se monitoramento do magnésio sérico, particularmente em
pacientes idosos que podem usar diuréticos ou inibidores de bomba de
préton;

- Na presenca de sintomas cardiovasculares, como palpita¢des, vertigem,
sincope ou convulsfes deve-se realizar avaliacdo cardiaca (incluindo
eletrocardiograma) para excluir possivel arritmia cardiaca maligna. Assim:

- Se o intervalo QT=500 milisegundos, o tratamento deve ser
gradualmente descontinuado;

- Se o0 intervalo QT estiver entre 480 milisegundos e 500
milisegundos, o balanco risco-beneficio para continuidade do tratamento
deve ser cuidadosamente avaliado, aplicando-se reducdo da dose ou
retirada gradual.

Estas orientagbes serdo incluidas nas bulas de Procimax® e
Reconter®.

Os profissionais de saude e pacientes podem relatar a ocorréncia de
eventos adversos a Farmacovigilancia da Libbs Farmacéutica por meio do

Servico de Atendimento ao Cliente (08000-135044) ou por e-mail para
libbs@libbs.com.br.

Atenciosamente,

Departamento de Farmacovigilancia Libbs
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