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SOMALIU M 2,5 mg/ml

bromazepam

Solugao oral em frasco de plastico opaco gotejador de 20 ml

USO ADULTO

USO ORAL

Composicao completa:

Cada ml (25 gotas) contém:

bromazepam... .. 2,5mg
Excipientes: sacarina soédica diidratada, ciclamato de sddio,
propilenoglicol, macrogol, aroma de tutti-frutti e glicerol.

INFORMAGAO AO PACIENTE:

SOMALIUM é um tranquilizante, que atua reduzindo a ansiedade
e a tens&@o nervosa.

SOMALIUM, quando conservado em temperatura ambiente (tem-
peratura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacéo.
NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ALEM DE NAQ OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE
PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd ama-
mentando.

Siga a orientagédo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracao do tratamento.

A dose a ser utilizada deve ser sempre orientada pelo médico.
Qualquer modificagdo da dosagem ou interrupgao do tratamento
deve ser feita sob orientagdo médica.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis,
tais como: cansaco, sonoléncia e/ou relaxamento muscular.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS.

Recomenda-se nao ingerir concomitantemente &lcool, analgési-
cos, anestésicos, antidepressivos, tranqtilizantes e medicamentos
contendo levodopa ou teofilina com SOMALIUM.

SOMALIUM é contra-indicado em pacientes que apresentem hiper-
sensibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula e nos
pacientes que possuem fraqueza muscular progressiva e cronica.
E contra-indicado o uso indiscriminado de SOMALIUM durante o
primeiro trimestre de gravidez ou lactacéo e o seu uso prolongado
em mulheres com possibilidade de engravidar.

Os individuos idosos s@o mais sensiveis aos tranquilizantes, de-
vendo a dose ser ajustada a cada paciente em especial.

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

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atencdao podem estar
prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU ME-
DICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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INFORMAGAO TECNICA:

O bromazepam é um benzodiazepinico de agdo prolongada tdo

efetivo como ansiolitico quanto o diazepam. O mecanismo de agéo

dessa classe terapéutica ainda nao foi completamente estabeleci-
do, embora seja conhecido que os benzodiazepinicos atuam sobre

0 GABA, o principal neurotransmissor inibitério do sistema nervoso

central, aumentando a atividade ou potencializando a agao deste

neurotransmissor, produzindo assim um efeito sedativo.

O aumento da atividade do GABA no sistema limbico e na for-

magcao reticular mesencefélica explica a agdo anticonvulsivante

dos benzodiazepinicos, que também possuem propriedades
miorrelaxantes devido & sua agcdo medular e periférica direta-
mente no processo de contragdo muscular.

A concentragdo plasmatica maxima é atingida em 1 a 2 horas

apos a administragdo oral e a biodisponibilidade média da subs-

tancia nao metabolizada é de 84%. A meia-vida de eliminagao
média é de 12 a 32 horas, mas pode ser maior nos pacientes ido-
sos. O bromazepam é metabolizado no figado e do ponto de vista
quantitativo, predominam dois metabodlitos: 3-hidroxi-bromazepam

e 2-(2-amino-5-bromo-3-hidroxibenzoil-piridina), que sdo excre-

tados pela urina principalmente sob a forma conjugada. Em

média, 70% do bromazepam esté ligado as proteinas plasmaticas.
Indicacgoes:
SOMALIUM ¢ indicado nos casos de:
- Tratamento dos disturbios emocionais ligados a ansiedade, ten-
sao nervosa, humor depressivo, agitagcdo, apreensao e insonia.
- Tratamento das manifestagdes psicossomaticas dos estados de:
* ansiedade cardiovascular: pseudo-angina de peito, taquicar-
dia, hipertensao psicogénica;

* respiratoria: dispnéia, hiperventilagao;

* gastrintestinal: colites, dor ou desconforto epigastrico, célicas,
distensé@o abdominal, diarréia;

* geniturindrias: dismenorréia, alteragdes da freqliéncia miccio-
nal;

« sistema nervoso central: cefaléias tensionais;

* tegumento: dermatoses psicogénicas.

- No tratamento adjuvante das reagbes neurdticas frente a situa-
¢oes conflitivas, redugao das manifestagdes emocionais e so-
maticas dos pacientes neuréticos.

Contra-indicagoes:

SOMALIUM E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE

APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS

COMPONENTES DE SUA FORMULA. E CONTRA-INDICADO O

USO INDISCRIMINADO DE SOMALIUM DURANTE O PRIMEI-

RO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ OU LACTAGAO E O SEU USO

PROLONGADO EM MULHERES COM POSSIBILIDADE DE EN-

GRAVIDAR. SOMALIUM E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES

QUE APRESENTEM MIASTENIA GRAVIS.

Precaucées e Adverténcias:

DEVE-SE EVITAR A ADMINISTRACAO NO PRIMEIRO TRIMES-

TRE DE GRAVIDEZ, SALVO EM CASOS DE ABSOLUTA NE-

CESSIDADE.

QUANDO ADMINISTRADO CONCOMITANTEMENTE COM

OUTROS DEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL

PODE OCORRER EFEITO ADITIVO.

DURANTE O TRATAMENTO COM SOMALIUM, O PACIENTE
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NAO DEVE INGERIR BEBIDAS ALCOOLICAS.

NOS PACIENTES IDOSOS E DEBILITADOS PODE OCORRER
SEDAGAO E RELAXAMENTO MUSCULAR. ESSES PACIENTES
NECESSITAM DE AJUSTE POSOLOGICO ADEQUADO A CADA
SITUAGAO. RECOMENDA-SE PRECAUGAO ESPECIAL AO SE
ADMINISTRAR SOMALIUM A PACIENTES COM DISFUNGOES
RENAIS E/OU HEPATICAS GRAVES. i
COMO OCORRE COM TODOS OS BENZODIAZEPINICOS,
DEPENDENDO DA POSOLOGIA, DO MODO DE ADMINISTRA-
CAO E DA SENSIBILIDADE INDIVIDUAL, SOMALIUM PODE
INTERFERIR NOS AUTOMATISMOS COMO A CONDUGAO DE
VEICULOS OU OPERAGCAO DE MAQUINAS.

EMBORA NAO EXISTA COMPROVAGAO DE EFEITOS TOXI-
COS, RECOMENDA-SE O CONTROLE PERIODICO DA FUN-
CAO HEMATOLOGICA E HEPATICA EM PACIENTES SOB TRA-
TAMENTO PROLONGADO.

RECOMENDA-SE PRECAUGCOES DO USO DE SOMALIUM NO
GLAUCOMA DE ANGULO ESTREITO. R
DEPENDENCIA: PODE OCORRER DEPENDENCIA QUANDO
DA TERAPIA COM BENZODIAZEPINICOS. O RISCO E MAIS
EVIDENTE EM PACIENTES EM USO PROLONGADO, ALTAS
DOSAGENS E PARTICULARMENTE EM PACIENTES PREDIS-
POSTOS, COM HISTORIA DE ALCOOLISMO, ABUSO DE DRO-
GAS, FORTE PERSONALIDADE OU OUTROS DISTURBIOS
PSIQUIATRICOS GRAVES. NO SENTIDO DE MINIMIZAR O RIS-
CO DE DEPENDENCIA, OS BENZODIAZEPINICOS SO DEVEM
SER PRESCRITOS APOS CUIDADOSA AVALIAGAO QUANTO A
INDICAGAO E DEVEM SER ADMINISTRADOS POR PERIODO
DE TEMPO O MAIS CURTO POSSIVEL A CONTINUAGCAO DO
TRATAMENTO, QUANDO NECESSARIA, DEVE SER ACOMPA-
NHADA CAUTELOSAMENTE POR UM MEDICO. A DUHAQAO
PROLONGADA DO TRATAMENTO SO SE JUSTIFICA APOS
AVALIAQAO CUIDADOSA DOS RISCOS E BENEFICIOS
ABSTINENCIA O INICIO DOS SINTOMAS DE ABSTINENCIA E
VARIAVEL, DURANDO POUCAS HORAS A UMA SEMANA OU
MAIS. NOS CASOS MENOS GRAVES, A SINTOMATOLOGIA DA
ABSTINENCIA PODE RESTRINGIR-SE A TREMOR, AGITAGAO,
INSONIA, ANSIEDADE, CEFALEIA E DIFICULDADE PARA SE
CONCENTRAR. ENTRETANTO, PODEM OCORRER OUTROS
SINTOMAS DE ABSTINENCIA, TAIS COMO: SUDORESE, ES-
PASMOS MUSCULAR E ABDOMINAL, ALTERACOES NA PER-
CEPQAO E, MAIS RARAMENTE, DELIRIO E CONVULSOES NA
OCORRENCIA DE SINTOMAS DE ABSTINENCIA E NECES-
SARIO UM ACOMPANHAMENTO MEDICO CAUTELOSO E
APOIO PARA O PACIENTE.

A INTERRUPCAO ABRUPTA DEVE SER EVITADA E ADOTADO
UM ESQUEMA DE RETIRADA GRADUAL.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR
VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS POIS SUA HABILIDADE E
ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

Interagcdes medicamentosas:

O efeito de SOMALIUM pode ser intensificado pelo alcool ou ou-
tros medicamentos de agédo central como analgésicos, anestési-
cos, antidepressivos, hipnéticos, neurolépticos e tranquilizantes.
O uso simultaneo com levodopa ou com teofilina pode diminuir o

efeito terapéutico de SOMALIUM.

Reacoes adversas:

SOMALIUM E GERALMENTE BEM TOLERADO NAS DOSES
FARMACOLOGICAS INDICADAS, POREM, EM DOSES ALTAS
PODEM OCORRER CANSACO, SONOLENCIA OU RELAXA-
MENTO MUSCULAR, QUE DESAPARECEM COM A REDUGCAO
DA DOSE. INDIVIDUOS PREDISPOSTOS CORREM O RISCO
DE DESENVOLVER FARMACODEPENDENCIA COM O USO
PROLONGADO DE HIPNOTICOS, SEDATIVOS E TRANQUILI-
ZANTES. COMO A INTERRUPGAO BRUSCA DO TRATAMENTO
PODE ACARRETAR SINTOMAS DE ABSTINENCIA, RECO-
MENDA-SE A REDUGAO GRADUAL DA DOSE.

Posologia:

A dose usual é de 1,5 a 3,0 mg (15 a 30 gotas) até 3 vezes ao dia.
O ajuste de dose e a duragao do tratamento ficam a critério médi-
co, de acordo com a necessidade e resposta terapéutica de cada
paciente.

Conduta na superdosagem:

A superdosagem se manifesta por estado confusional, sono pro-
fundo, relaxamento muscular, hiper-reflexia e amnésia. As medi-
das convencionais de apoio empregadas sdo a lavagem gastrica
e o tratamento geral das alteragdes respiratérias, cardiovascula-
res e do sistema nervoso central que eventualmente possam se
manifestar.

Nos casos de intoxicagdes graves por quaisquer benzodiazepini-
cos (com coma ou sedagdo grave), recomenda-se 0 uso de
antagonista especifico, o flumazenil, na dose inicial de 0,3 mg EV,
com aumentos de 0,3 mg a intervalos de 60 segundos, até rever-
s@o do coma. No caso de benzodiazepinicos de meia-vida longa
pode haver ressedagao, portanto, recomenda-se o uso de fluma-
zenil por infusdo endovenosa de 0,1 a 0,4 mg/hora, gota a gota,
em glicose a 5% ou cloreto de sédio 0,9%, juntamente com os
demais processos de reanimagao, desde que o flumazenil ndo
reverta a depressao respiratéria. Nas intoxicagdes mistas, o flu-
mazenil também pode ser usado para diagnéstico.

Pacientes idosos:

Os individuos idosos sdo mais sensiveis aos tranquilizantes,
devendo a dose ser ajustada a cada paciente em especial.

Além disto, as mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser
seguidas para os pacientes idosos, observando-se as recomen-
dacdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens
“Precaugdes e Adverténcias” e “Contra-indicagdes”.

MS - 1.0573.0152

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Nimero de lote, data de fabricagcéo e prazo de validade: vide
embalagem externa

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. O e CAC
ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE '\:/ a&ﬁfé{:,'c‘ifo
CAUSAR DEPENDENCIA. 0800 701 2"9'00

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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