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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Somazina 1000 mg/4 ml Solucdo injetavel
Citicolina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Somazina 1000 mg/4 ml solugdo injetavel e para que € utilizada

. O que precisa de saber antes de tomar Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel
. Como tomar Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Somazina 1000 mg/4 ml solugdo injetavel

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Somazina 1000 mg/4 ml solucgdo injectavel e para que € utilizada

Somazina 1000 mg/4 ml apresenta-se em forma de solugdo injetavel. Cada ampola
de vidro contém 4 ml de solugdo injetavel. Pertence a um grupo de medicamentos
utilizados no tratamento sintomatico das alteragcdes das fungdes cognitivas, que
atuam melhorando a atividade cerebral.

Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel ¢ utilizada no:

- tratamento de distlrbios neurologicos e cognitivos (memdria e comportamento)
associados a acidentes vasculares cerebrais em fase aguda e subaguda;

- tratamento de transtornos neuroldgicos e cognitivos (memodria e comportamento)
associados a traumatismos cranianos.

A Somazina tem como principio ativo a citicolina, produto bioldgico, que aumenta a
sintese dos fosfolipidos.

A citicolina atua na regeneracdo das membranas celulares com efeito benéfico e em
casos de edema e hipdxia (fornecimento reduzido de oxigénio aos tecidos). Atua
também ao nivel dos neurotransmissores com um aumento de producdo da
dopamina e como um ativador do estado de alerta com um efeito importante na
resposta cortical direta.

A citicolina atravessa a barreira hematoencefdlica alterada, ou seja, consegue
atravessar a barreira que seleciona a passagem dos medicamentos do sangue para o
seu cérebro, onde a citicolina vai atuar.

2. O que precisa de saber antes de tomar Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel
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Ndo tome Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se sofrer de pressao arterial muito baixa com sudacdo, taquicardia e desmaios, o
que ocorre em casos de hipertonia do sistema nervoso parassimpatico.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Somazina 1000
mg/4 ml solugdo injetavel.Em caso de hemorragia persistente no cérebro, é
conveniente administrar uma dose menor de Somazina (ver seccao 3, "Como tomar
Somazina 1000 mg/ 4 ml solugdo injetavel");

Criancas

Somazina s6 devera administrar-se quando o beneficio terapéutico esperado superar
qualquer possibilidade de risco, porque a Somazina ndo foi adequadamente estudada
em criangas.

Outros medicamentos e Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Este medicamento ndao deve ser administrado conjuntamente com medicamentos
que contenham centrofenoxina ou meclofenoxato (medicamento estimulante
cerebral).

Se estiver a tomar medicamentos que contenham L-Dopa, consulte o seu médico
antes de iniciar o tratamento com Somazina, porque a citicolina potencia os efeitos
da L-Dopa. Os medicamentos com L-Dopa sdao normalmente usados para tratar a
doenca de Parkinson.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo esta estabelecida a seguranca do medicamento durante a gravidez e
amamentagdo. Em pacientes gravidas ou sob suspeita de estarem gravidas ou em
fase de aleitamento sé devera administrar-se o medicamento quando o beneficio
terapéutico esperado supera qualquer possivel risco.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Somazina 1000 mg/4 ml solugdo injetavel

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

O seu médico indicar-lhe-a a duracdo do seu tratamento com Somazina 1000 mg/ 4
ml solucdo injetdvel. Ndo suspenda o tratamento antes do momento recomendado
pelo seu médico.

A dose recomendada é:
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Adultos

A dose de Somazina 1000 mg/ 4 ml solugdo injetavel € de 500 a 2000 mg por dia
dependendo do quadro clinico.

Em caso de hemorragia persistente no cérebro, ndo se deve administrar mais de
1000 mg por dia e a administracao intravenosa deve ser muito lenta.

Utilizacdo em criancas
Nas criangas a citicolina e a respetiva dose a utilizar devera ser ponderada pelo
medico.

Modo e via de administracdo

A Somazina 1000 mg/ 4 ml solugdo injetdvel destina-se a ser administrada por via
intravenosa (numa das suas veias) ou por via intramuscular (num dos seus
musculos).

Apenas se o seu médico lhe indicar, este medicamento pode ser administrado por via
oral. O contelldo da ampola pode ser tomado diretamente ou diluido em meio copo
de agua (120 ml).

O momento mais favoravel para a administracdo deste medicamento devera ser-lhe
indicado pelo seu médico assistente.

Instrugdes para abrlr as ampolas

1°Segura a ampola
_
]
2°Quebre a ampola
Jla pressionando

a extremidade

Se tomar mais Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel do que deveria
Se utilizou mais Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel do que deve, consulte o
seu médico, ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Somazina 1000 mg/4 ml solugdo injetavel

Ndo deve parar de tomar Somazina sem autorizagdo do seu médico, mesmo que se
sinta melhor. A suspensao do tratamento de Somazina ndo causa efeitos de
privagao.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram descritos alguns efeitos indesejaveis (incluindo comunicacbes isoladas)
classificados como muito raros (<1/10.000, ou seja, ocorre em menos de 1 em cada
10.000 doentes tratados):

- Perturbacgtes do foro psiquiatrico: alucinagtes, insonias;

- Doencas do sistema nervoso: cefaleias (dores de cabecga), vertigens;

- Alteragses cardiocirculatorias: Hipertensdo arterial, hipotensdo arterial;

- Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino: dispneia (falta de ar);

- Doencas gastrointestinais e do figado: nauseas, vomitos, diarreia, problemas de
figado;

- AfecGes dos tecidos cutdneos e subcutaneos: rubor (vermelhiddo), urticaria,
exantema (erupcdo da pele), purpura (manchas vermelhas na pele);

- PerturbacOes gerais e alteracoes no local de administracdao: alergia, arrepios,
edema (inchaco).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Somazina 1000 mg/4 ml solugdo injetavel

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criangas.

O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade (més e ano) impresso na
ampola e na embalagem exterior, a seguir a “Validade”.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo, tais como
turvacdo da solucgdo, corpos estranhos em suspensdo, depodsito e mudanca de cor.
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
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Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Somazina 1000 mg/4 ml solugdo injetavel
Cada ampola de 4 ml contém:

Substéncia ativa: Citicolina na dose de 1000 mg
Os outros componentes sdo agua para preparacgdes injetaveis e acido cloridrico ou
hidroxido de sdédio para ajuste de pH.

Qual o aspeto de Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel e conteldo da
embalagem

A solucdo injetavel é limpida e incolor.

Somazina apresenta-se em embalagens de 3, 5 e 50 ampolas de vidro incolor,
contendo 4 ml de solugdo injetdvel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Ferrer Portugal, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, n° 12, 9° andar

1495-190 Algeés

Portugal

Fabricante

Ferrer Internacional, S.A.
¢/ Joan Buscalla 1-9
08190-Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Spain

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

- A Somazina 1000 mg/4 ml solucdo injetavel pode ser administrada por via
intramuscular, intravenosa muito lenta (3 a 5 minutos) ou em perfusdo i.v. gota a
gota (40 a 60 gotas por minuto).

- Este medicamento pode ser administrado por via oral. O conteldo da ampola pode
ser tomado diretamente ou diluido em meio copo de dgua (120ml).

- Em caso de hemorragia persistente intracraniana, ndo se deve administrar mais de
1000 mg por dia e a administracdo intravenosa deve ser muito lenta (30
gotas/minuto).

- A Somazina 1000 mg/4 ml solugdo injetavel € compativel com todas as solugdes
isotonicas endovenosas. Pode igualmente misturar-se com soro glicosado
hiperténico.
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- Devido a escassa toxicidade do produto, no caso do doente tomar mais Somazina
1000 mg/ 4 ml solucdo injetavel do que deveria, ndo se prevé o aparecimento de
sinais de intoxicacao.



