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Somalium

bromazepam
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Solucéo oral 2,5 mg/ml: frasco de pléastico opaco gotejador de 20 ml.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cadaml (25 gotas) de Somalium solucéo oral contém:

DrOMBZEPAIM ...ttt b e an e nn s 2,5mg
Excipientes: sacarina sodica di-hidratada, edetato dissddico di-hidratado, citrato de sddio di-hidratado,
aroma de tutti-frutti, propilenoglicol e agua purificada.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da ansiedade, tensdo e outras queixas sométicas ou psicol o-
gicas associadas a sindrome de ansiedade. Como auxiliar no tratamento de ansiedade e agitacdo associa-
das atranstornos psiquiatricos, como transtornos do humor e esquizofrenia.

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o transtorno provoca extremo desconforto, é grave ou
incapacitante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em doses baixas, Somaliumreduz sel etivamente atensdo e a ansiedade; em doses el evadas, tem efeito se-
dativo e relaxante muscular.

Sua a¢do se inicia cerca de 20 minutos apds sua administragéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deveratomar se for alérgico ao bromazepam ou a qualquer substancia contida na solugdo oral.
Somalium ndo deve ser administrado a pacientes com insuficiéncia respiratéria grave (dificuldade respi-
ratoria grave), insuficiéncia hepética grave (deficiéncia do funcionamento do figado grave) ou sindrome
de apneia do sono.

N&o ha contraindicacdo para 0 uso do medicamento em idosos, entretanto, a dose inicia deve ser menor
que a dos adultos com afinalidade de evitar sonoléncia ou sedagdo excessiva.

O uso em criangas ndo € indicado exceto em situagdes clinicas muito restritas que s6 o médico pediatra
conhece e pode receitar este medicamento se julgar necessario.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o trata-

mento.

Somalium s6 deve ser usado quando receitado por um médico. Este medicamento € bem tolerado pela

maioria dos pacientes, porém, informe seu médico:

- se estiver tomando ou precisar tomar outros remédios. Nao use e ndo misture remédios por contaprépria,
mesmo remédios “naturais’ ou fitoterdpicos;

- se sentir sonoléncia e/ou cansaco excessivos, relaxamento muscular que possam causar desconforto edi-
ficuldade para andar;

- seficar muito agitado, irritado, agressivo ou se tiver pesadel os.

Dependéncia:

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psiquica. O risco de de-
pendéncia aumenta com a dose e duragdo do tratamento. E maior também nos pacientes com histériamédica
€/ou abuso de dcool ou drogas.

Abstinéncia:

Quando ocorre dependéncia, aretirada abrupta do tratamento sera acompanhada de sintomas de abstinén-
cia. Pode ocorrer dor de cabega, dores musculares, ansiedade extrema, tensdo, inquietude, confusao, irrita
bilidade, sudorese, tremores, pesadel 0s, parestesias e tonturas. Em casos graves, sintomas como desperso-
nalizacdo, desrealizacdo, aumento da sensibilidade auditiva, dorméncia e/ou convul sdes.

Ansiedade de rebote:

Pode ocorrer uma sindrome transitéria com 0s mesmos sintomas que levaram ao tratamento com Soma-
lium. Pode ser acompanhada de outras reagoes, incluindo alteragdes de humor, ansiedade e inquietude.
Como o risco de abstinéncia e rebote € maior quando a descontinuagdo do tratamento € abrupta, € reco-
mendado que a dosagem seja reduzida gradual mente.

Amnésia

Deve-se ter em mente que 0s benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterdgrada (esquecimento de
fatos recentes). Esta pode ocorrer com o uso de doses terapéuticas, com aumento do risco em doses maio-
res. Estes efeitos podem estar associados com comportamento inadequado.

I nter agbes medicamentosas

Somalium pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando administrado concomi-
tantemente.

Informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos e quais Sao eles.

Informe 0 seu médico se estiver utilizando a gum dos medi camentos ou substéncias mencionados aseguir, pois
podem ocorrer interacdes entre eles e a substancia que faz parte da férmula do Somalium:

M edicamentos que agem sobre 0 sistema nervoso: antidepressivos (medicamentos para depressao), medica-
mentos para dormir, alguns tipos de analgésicos, antipsicéticos, ansioliticos/sedativos (medicamentos para
tratar ansiedade como calmantes), anticonvulsivantes (medicamentos para tratar convulsao), antialérgicos
sedativos e anestésicos.

M edicamentos para doengas do estbmago: cimetidina.

I nteracdo M edicamento-M edicamento

- Gravidade: maior

Associagdo de bromazepam com medicamentos como: alfentanil, amobarbital, anileridina, aprobarbital,
butarbarbital, butalbital, carisoprodol, hidrato de cloral, clorzoxazona, codeina, dantrolene, etoclorvinol,
hidromorfona, levorfanol, meclizina, meperidina, mefenesina, mefobarbital, meprobamato, metaxolona,
metocarbamol, metoexital, morfina, pentobarbital, fenobarbital, primidona, propoxifeno, remifentanil, se-
cobarbital, oxibato de sddio, sulfentanil, tiopental, fentanil, hidrodocodona e oxicodona podem causar
efeito depressor sobre sistema nervoso central com riscos de ateragéo respiratoria.

M edicamentos como a carbinoxamina e kava em associagdo ao bromazepam podem causar efeito aditivo
sobre reacfes no sistema nervoso central.

- Gravidade: moderada

A associacdo de bromazepam com extrato de Dong quai (Angelica dahurica) pode levar ao relaxamento
muscular excessivo e depressao do sistema nervoso central.

Harisco de depressao das fungdes do sistema nervoso central quando associados 0 bromazepam com me-
dicamentos como extrato de maracuja (Passiflora incarnata), extrato de valeriana (Valeriana officinalis)
e perampanel.

A teduglutida pode causar aumento da absorcéo do bromazepam.

Jaateofilina pode levar a diminuicdo do efeito do bromazepam.

- Gravidade: menor

A associagdo de medicamentos como cimetidina, extrato de magndlia (honokiol), extrato de skullcap (Scu-
tellaria lateriflora) ou extrato de tan-shen (Salvia milthiorriza) junto ao bromazepam pode causar efeito
aditivo sobre reacfes no sistema nervoso central.

I nter agbes com alimentos

Cafeina em doses el evadas pode levar a diminuicdo do efeito sedativo e ansiolitico do bromazepam.
Informe também o seu médico se costuma ingerir bebidas alcodlicas.

N&o faga uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com Somalium. O @ cool inten-
sifica o efeito do Somalium eisto pode ser prejudicial.

Gravidez e amamentagéo

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

N&o deve ser utilizado durante a amamentac&o, exceto sob orientacdo médica.

Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se iniciar amamentac&o durante o uso deste medicamento.
Vocé ndo deverd amamentar durante o tratamento com Somalium.

Somalium passa para o leite materno, podendo causar sonoléncia e outros efeitos prejudiciais ao bebé e,
por isso, ndo deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar méguinas.

Sedagdo (sonolénciaexcessiva), amnésia (esquecimento de fatos) e reducéo daforgamuscular podem pre-
judicar a capacidade de dirigir ou operar méguinas. Este efeito € potencializado (piora) se o paciente in-
gerir dcool.

Durante o tratamento o paciente ndo devedirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Somalium € produto de uso adulto e usualmente ndo €indicado para criangas.

N&o ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

I nforme ao seu médico ou cir ur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Aspecto fisico

Somalium solucdo oral 2,5 mg/ml é uma solucéo limpida, incolor livre de impurezas visiveis, sabor tutti-
frutti.

Caracteristicas organol épticas

Somalium ndo apresenta caracteristicas organol épticas marcantes que permitam sua diferenciagdo em re-
lagdo a outras formas farmacéuticas.

Somente 0 médico sabe adose ideal de bromazepam para o seu caso. Siga suas recomendagdes. Nao mude
as doses por sua conta.

O medicamento deve ser armazenado na embalagem origina até suatotal utilizacgo. Conservar em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger daluz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele estgja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder & utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Somalium em solucdo oral deve ser administrado em nimero de gotas equivalente a dose em miligramas
(mg) preconizada ao paciente sabendo-se que 1 gota= 0,1 mg

Doses usuais

Estas doses sdo recomendacdes gerais e a dose deve ser estabelecida individualmente. O tratamento de pa-
cientes ambulatoriais deve ser iniciado com doses baixas, aumentadas gradualmente, até se atingir a dose
ideal.

- Dose média para o tratamento de pacientes ambulatoriais: 1,5 a3 mg até 3 vezes ao dia.

- Casos graves, especialmente em hospital: 6 a12 mg, 2 ou 3 vezes ao dia.

Modo de usar

A solugéo oral deve ser administrada em gotas utilizando-se o conta-gotas presente no frasco contando-se o
numero de gotas receitadas pelo médico dissolvidas em um pouco de liquido ndo acodlico.

O nimero de vezes no decorrer de um dia que vocé deveratomar Somalium também deveré ser orientado
pelo médico.

Somaliumem solucdo oral, cada gota da solucéo oral contém 0,1 mg de bromazepam, portanto, uma gota
=0,1 mg.

Exemplos. quinze gotas de Somalium = 1,5 mg de bromazepam

Dez gotas = 1,0 mg de bromazepam

Duracéo do tratamento

Paraminimizar o risco de dependéncia, a duracdo do tratamento com Somalium deve ser o mais breve pos-
sivel. O paciente deve ser reavaliado regularmente e a necessi dade de continuagéo do tratamento deve ser
analisada, especialmente se 0 paciente estiver assintomético. O tratamento total geralmente ndo deve ex-
ceder o periodo de 8 a 12 semanas, incluindo afase de descontinuacdo gradual do medicamento. Em cer-
tos casos, a manutencao por tempo superior a0 maximo recomendado pode ser necesséria, ndo devendo,
entretanto, ocorrer sem reavaliacdo especializada da condicéo do paciente.

Pacientes idosos

Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensi bilidade ao Somalium é maior que ade pessoas mais jovens. E pos-
sivel que seu médico tenha receitado uma dose menor e tenha solicitado observac&o quanto a sua reagdo
a0 tratamento. Assegure-se de que vocé esté seguindo estas instrugdes.

Interrupcdo do tratamento

Seu médico sabe 0 momento ideal para suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se que Somaliumnao
deve ser tomado indefinidamente.

Se vocé toma Somalium em altas doses e deixa de tomé-1o de repente, seu organismo pode reagir. Assim,
apos dois atrés dias sem qualquer problema, alguns dos sintomas que 0 incomodavam podem reaparecer
espontaneamente. N&o volte atomar Somalium. Estareacdo, damesma maneira que surgiu, desaparecera
em dois ou trésdias. Paraevitar este tipo de reacdo, seu médico pode recomendar que vocé reduza a dose
gradualmente durante varios dias, antes de suspender o tratamento. Um novo periodo de tratamento com
Somalium pode ser iniciado a qualquer momento, desde que por indicagdo médica.

N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o0 aspecto do me-
dicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do trata-
mento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca-se de administrar umadose, administre-aassim que possivel. No entanto, se estiver préximo
do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pelo seu
meédico. N&o administre duas doses ab mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em doses terapéuticas, Somalium é bem tolerado. Reag6es adversas como cansaco, sonoléncia, sedacéo e
tonturas s&o 0s mais frequentemente citados e, em raros casos, relaxamento muscular podem ocorrer
quando se usam doses elevadas. Estes sintomas podem desaparecer com a reducdo da dose.

Outro efeito adverso que pode ocorrer raramente € a hipotensao arterial (presséo baixa).

A literatura cita ainda as seguintes reacfes adversas sem frequéncia conhecida: distonia e teracoes de ele-
troencefalograma (alteragéo da atividade alfa).

Outras reagdes adversas citadas sem frequéncia conhecida e associadas a retirada repentina da medica-
¢do sdo: dor nos olhos, ateractes da visdo, ansiedade rebote, sinais de abstinéncia aguda incluindo sin-
tomastais como: dor de cabega, insdnia, alteracbes de humor pronunciadas, sudorese, tremor, pal pitacéo,
inquietacdo, aumento da ansiedade, pesadel os, espasmos musculares, parestesia e tontura.

I nforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéutico o aparecimento de reacoes indesej dveis
pelo uso do medicamento. I nforme também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Conduta em caso de superdose

Sintomas

Superdose de benzodiazepinicos em geral se manifesta por depressdo do sistema nervoso central, em graus
variavels, com sintomas como sonoléncia, confusdo mental, ataxia (falta de coordenacéo motora), excita-
¢do, lentiddo de movimentos, disartria (dificuldades nafala) e nistagmo (movimentos giratorios do globo
ocular).

A superdose raramente ocasionarisco de vida se o medicamento for ingerido isoladamente, mas pode levar
aarreflexia(ausénciade reflexo), apneia (parada darespiracao), hipotensdo, depressdo cardiorrespiratoria (di-
minui¢do da funcdo cardiaca e respiratoria) e coma. Se ocorrer coma, hormalmente tem duracdo de poucas
horas, porém pode ser prolongado e ciclico, particularmente em pacientes idosos. Os efeitos de depressio res-
piratéria (diminuic&o do ritmo respiratdrio) por benzodiazepinicos sGo mais sérios em pacientes com doenca
respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os ef eitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo o
acool.

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia, disartria e nistagmo.

Conduta

Os sinais vitais devem ser monitorados e medidas de suporte devem ser instituidas pelo médico. Em par-
ticular, os pacientes podem necessitar de tratamento sintomatico dos efeitos cardiorrespiratdrios ou efei-
tos do sistema nervoso central.

Uma absorcéo posterior deve ser prevenida utilizando um método apropriado, por exemplo, tratamento em
1 a2 horas com carvao ativado. Se for utilizado carvao ativo, € imperativo proteger as vias aéreas em pa-
cientes sonolentos. Em caso de ingestéo mista, deve-se considerar alavagem géstrica, entretanto, estando
deve ser considerada como uma medida de rotina.

Em caso de superdose procure um centro de intoxicacéo ou socorro médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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