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Assunto: Utilizacdao do medicamento Somazina em doentes com fibromialgia
Para: Divulgacdo geral
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444

Na sequéncia de diversos contactos relativos a utilizagdo do medicamento Somazina (citicolina)

em doentes com fibromialgia, o Infarmed esclarece o seguinte:

» O medicamento Somazina, solucdo oral, estd apenas aprovado para o “tratamento
complementar nas manifestacdes da insuficiéncia vascular cerebral e nas suas sequelas,
neurolégicas e as referentes a diminuicdo do rendimento intelectual ou de tipo psiquico”, nao

havendo qualquer referéncia ao tratamento da fibromialgia.

= Para que houvesse alteracdo das indicacbes aprovadas para este medicamento, seria
necessario que a empresa responsavel pelo medicamento (Ferrer Portugal, S.A.) o solicitasse,
demonstrando a eficacia deste medicamento através de estudos cientificos rigorosos, o que até

a data ndo ocorreu.

« Nao compete ao Infarmed pronunciar-se sobre a utilizacdo dos medicamentos para uma
indicagdo terapéutica diferente das que constam nos respetivos resumos das caracteristicas

dos medicamentos (RCM).

« A utilizagdo de um medicamento em indicagdes terapéuticas diferentes das aprovadas € da
inteira responsabilidade do médico prescritor, que entende que um dado medicamento se

adequa a uma dada indicagdo terapéutica, face ao caso particular de um seu doente.

« Atendendo a que o medicamento Somazina so pode ser dispensado mediante receita médica, a

sua utilizacdo pelos doentes deve observar as indicagbes do médico prescritor.
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