Somazina®

citicolina
Comprimidos revestidos

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAC
Comprimidos revestidos 500 mg - caixa com 15 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

COMPOSICAOD

COMPRIMIDOS REVESTIDOS

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

CHICONNEG vttt st ssssssssasrssensss S00 MG
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato de
magnésio, 6lec vegetal hidrogenado, talco, diéxido ds titdnio, copolimero de
aminoalguilmetacrilato, polietilenoglicol 8000, §.5.9. «...vivwrerrirarninne 1 comprimido revestido

INFORMAGOES AQ PACIENTE

Agiio esperada do medicamento: SOMAZINA® contém citicolina, uma substancia que age
favorecendo a manutengio e a reparagao das membranas nervosas, principalmente nos casos
de lesbes ou hemorragias cerebrais,

Cuidados de armazenamento: manter os comprimidos revestidos de SOMAZINA® em
temperatura ambients (15°C a 30°C), em local seco e protegidos da luz.

Prazo de valldade: nao utilize medicamento com validade vencida, A validade dos com-
primidos & de 36 meses a partir da data de fabricagéio, conforme impresso na smbalagem.
Gravidez e lactagéo: o medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e a lactaggo.
Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término, Informar a0 médico se est4 amamentando. Maiores cuidados sdo necessarios
durante a amamentag&o porgue ndo ha dados sobre a passagem da citicolina ao leite ma-
terno ¢ seus possiveis efsitos sobre o bebé. w

Culdados de administragéo: siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horéarios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupgéo do tratamento: néo interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Reagbes adversas: informe seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagrada-
veis. SOMAZINA® & um medicamento, em geral, bem tolerado.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”.

Ingestiao concomitante com outras substéncilas: SOMAZINA® nio deve ser utilizada com
medicamentos contendo meclofenoxato (ou centrofenoxing). Qualguer outro medicamento s6
deve ser utilizado sob orientagdo médica. :

Contra-Indicagdes e precaugdes: SOMAZINA® nao deve ser usada por pacientss com
hipersensibilidade a citicolina ou aos constituintes da férmula do produto. Informe seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do infcio ou durante o tratamento.
Durants o tratamento, visite ragularmente seu médico e realize os exames complementares
solicitados,

“NAO TOME HEM?DIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGO-
S0 PARA SUA SAUDE".

INFORMAGGES TECNICAS

CARACTERISTICAS

SOMAZINA® tem como principio ativo a citicolina {CDP-colina), uma substancia que estimu-
la a biossintese dos fosfolipidios estruturais da membrana nauronal.

A citicolina, administrada por via exgena como SOMAZINA®, tem efeitos fisiolégicos bend-
ficos na fungdo celular, que foram estudados e caracterizados extensivamente em numero-
sos sistemas modelo. Como produto de uma fase da sintese da fosfatidilcolina a partir da
colina, a CDP-colina & 0$ seus produtos de hidrdlise (citidina e colina) desempenham pa-
péis importantes na produgée des fosfalipidios envolvidos na formagao e reparagéo das
membranas. Contribuem também para fungdes criticas como a formagéio dos acidos
nucleicos, das proteinas e da acetilcolina.

A citicolina administrada como SOMAZINA® evita, reduz ou reverte os efeitos da isquemia ef
ou hipéxia na maior parte dos modelos animais e celulares estudados e atua nas formas de
traumatismo craniano, diminui g limita a leséo da membrana das células nervosas, restabe-
lsce a sensibilidade e a fungéio das enzimas reguladoras intracelulares e acelera a reabsorgéo
do edema cerebral.

Assim, as consideraveis eviddncias acumuladas apéiam a ulilizagdo da citicolina para au-
mentar a manutencgio e a reparacéo das membranas e a fungio neuronal em situagdes
como a isquemia e lesdes trauméticas.

Outro importants uso para a SOMAZINA® est4 no tratamente de danos degenerativos da
senilidade e doenga vascular cronica.

Em pacientes com isquemia cerebral cronica, a citicolina aumenta substancialmente a escala
evolutiva cognitiva, enquanto em pacientes com deméncia senil, diminui a evolugao da dosnga,

FARMACOCINETICA

Apobs a administragio oral, a citicolina é hidrolisada no intestino, absorvida rapidaments
como colina e citiding, ressintetizada no figado e outros tecidos, 8 subseqlientemente mobi-
lizada nas vias da sintese da CDP-colina. Segundos apés o término da infuséo intravenosa, a
citicolina n&o & detectével na circulagéo plasmética. Seus metabdlitos - citidina e colina - atra-
vessam a barreira encefélica, difundem-se no cérebro e, subseqlientemsnte, Nos neurdnios.
Uma vez nos naurdnios, a colina 6 a citidina intaragem & promovem a sintese da fosfatidilcelina
através da: 1- fosforilag8o da colina para a forma fosfocolina; 2-conyerséo da citidina para
citidiltrifosfato; 3- combinagfo de fosfocolina e citidiltrifesfato para formar CDP-colina




endogena; 4-combinagio desta CDP-colina com diacilglicerol para formar fosfatidilcolina. A
taxa na qual a colina é convertida & fosfocolina depende dos niveis de colina livre e ataxana
qual a citidina é convertida ao citidiltrifosfato depende dos niveis de citidina, Portanto, o
aumento da citidina e da colina que ocorrem rapidamente apés a administragio de
SOMAZINA® aumenta a absorgio de fostocolina e a sintese de citidiltrifosfato, resultando
em maiores niveis de fosfocolina nas membranas. A colina, no cérebro, aumenta igualmen-
te a produgao da acetilcolina.
A citicolina é bem tolerada e apresenta alta biodisponibilidads, sendo menos de 1% excretada
nas fezes. A eliminacéo segue as vias urindria, fecal ou através de CO; expirado. A principal
rota de excregao é a respiratdria.
INDICACOES
SOMAZINA® & indicada no tratamento de pacientes com lesdes cerebrais graves de eticlogia
vascular ou traumética, com ou sem perda de consciéncia.

também indicada no tratamento das seqielas de lesdes vasculares cergbrais ou de
traumatismo craniano & nas manifestagdes neuroldgicas da insufici@ncia vascular cerebral,
incluindo perturbagdes psiquicas e diminuigdo do rendimento intelectual,
Na deméncia sendl para fratamento dos danos degenerativos e doenga vascular cerebral cronica.

CONTRA-INDICAGOES

O medicamente ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade
a citicolina ou ao0s constituintes da férmula do produto.

Contra-indicado a pacientes com hipertonia do parassimpético.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Nos casos de hemorragia intracraniana, recomenda-se uma dose de 500 mg 1
vez por dia.

A citicolina ndo tem agao hipotensora duradoura, mas caso necessario, o efei-
to hipotensor pode ser tratado com corticosterdides ou simpaticomiméticos.
Gravidez e amamentagao

Nao foram realizados estudos controlados em mulheres e animais durante a
gravidez e a amamentagéo. Nestes casos, 0 medicamento sé deve ser utiliza-
do se os possiveis beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto.
Maiores cuidados sdo necessarios durante a amamentagdo porgue nao ha
dados sobre a passagem da citicolina ao leite materno e seus possiveis efei-
tos sobre o bebé.

Pediatria

Por exclusivo critério médico, o produto pode ser utilizado em pediatria.
Pacientes idosos :

As doses devem ser individualizadas, conforme critério médico, néo havendo
recomendagies de dosagens diferenciadas para adultos e para idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

SOMAZINA® nao deve ser administrada com medicamentos contendo
meclofenoxato {ou centrofenoxina).

A citicolina potencializa os efeitos da L-dopa.

REAGOES ADVERSAS
SOMAZINA® & um medicamento, em geral, bem tolerado,

POSOLOGIA
SOMAZINA® - Comprimidos revestidos 500 mg
Recomenda-se a administragéo de 500 a 1000 mg ao dia, segundo critério médico.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

N&o se prevé, nos casos de superdosagem, o aparecimento de sinais de into-
xicagéo devido & baixa toxicidade do medicamento. Nos casos de ingestéo
acidental, se necessario, instituir terapia sintomatica.

PACIENTES IDOSOS
As doses devem ser individualizadas, conforme critério médico, ndo havendo
recomendagdes de dosagens diferenciadas para adultos e para idosos.
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