http://agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili
Segnalando gl effetti indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori informazioni
sulla sicurezza di questo medicinale.

5. COME CONSERVARE SOMATOLINE

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.
Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che € riportata sulla scatola
dopo SCAD. La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’‘acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al
farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza pit. Questo aiuterd a
proteggere |'ambiente.

6. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE E ALTRE INFORMAZIONI

Cosa contiene SOMATOLINE

- | principi attivi sono levotiroxina ed escina.

- Gli altri componenti sono glicerimonostearato A.E., gomma xantana, paraffina
liquida, deciloleato, sorbitolo 70% non cristallizzabile, poliacrilamide isoparaffin
laureth-7, imidazolidinilurea, metile para-idrossibenzoato, propile para-idrossiben-
zoato, acido citrico monoidrato, profumo rose, acqua depurata.

Descrizione dell’aspetto di SOMATOLINE e contenuto della confezione

SOMATOLINE si presenta in forma di emulsione cutanea ed € disponibile in:
* pbustine monodose da 10 g, in confezioni da 10, 15, 30, 35, 45 e 60 bustine.
* flacone multidose con dosatore, da 10, 15 e 25 applicazioni.

E possibile che non tufte le confezioni siano commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio e produttore
Societd Italo Britannica L. MANETTI - H. ROBERTS & C. per Azioni - Firenze.,

Produttore
Doppel Farmaceutici s.r.l. -Piacenza

Questo foglio illustrativo € stato aggiornato il 19 settembre 2014,

Cod. R480268

Foglio illustrativo: informazioni per I'utilizzatore
SOMATOLINE 0,1% + 0,3% EMULSIONE CUTANEA

Levotiroxing, escina.

LEGGA ATTENTAMENTE QUESTO FOGLIO PRIMA DI PRENDERE QUESTO MEDICINALE
PERCHE CONTIENE IMPORTANTI INFORMAZIONI PER LEI.

Usi questo medicinale sempre come esaffamente descritto in questo foglio o

come il medico o farmacista le ha detto di fare.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifesta uno qualsiasi degli effetti indesiderati, fra cui effetti non elencati
in questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Sirivolga al medico se non nota miglioramenti o se nota un peggioramento dei
sinfomi dopo un breve periodo di trattamento.

CONTENUTO DI QUESTO FOGLIO:

. Che cos'e SOMATOLINE e a che cosa serve
Cosa deve sapere prima di usare SOMATOLINE
. Come usare SOMATOLINE

. Possibili effetti indesiderati

. Come conservare SOMATOLINE

. Contenuto della confezione e alfre informazioni

o wWN —

1. CHE COS’E SOMATOLINE E A COSA SERVE

[ SOMATOLINE € un prodotto dermatologico con attivitd anticellulite.
SOMATOLINE si usa per stati di adipositd localizzata accompagnati da cellulite.

Si rivolga al medico se non si sente meglio o se si sente peggio dopo un breve
periodo di trattamento.

2. COSA DEVE SAPERE PRIMA DI USARE SOMATOLINE

Non usi SOMATOLINE

- Se é dllergico ai principi attivi levotiroxina ed escina o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati al paragrafo 6).

- Infolleranza allo iodio.

- Gravidanza e allattamento (vedere GRAVIDANZA E ALLATTAMENTO).



Avvertenze e precauzioni

Non vi sono particolari precauzioni da prendere prima dell'uso di SOMATOLINE.
L'uso, specie se prolungato, di prodotti per uso cutaneo pud dare origine a
fenomeni di sensibilizzazione e portare effetti indesiderati. In tal caso deve
interrompere il frattamento e consultare il medico.

Non deve utilizzare il prodotto vicino alle mucose.

E opporfuno consultare il medico anche nei casiin cui disturbi si fossero manifesta-
fi in passato.

Sirivolga al medico o al farmacista prima di usare SOMATOLINE.

Bambini e adolescenti
Non utilizzare nei bambini e negli adolescenti.

Altri medicinali e SOMATOLINE

Non sono noti al momento medicinali che possano modificare l'effetto del
SOMATOLINE.

Informi il medico o il farmacista se sta usando, ha recentemente usato o potrebbe
usare qualsiasi altro medicinale.

Gravidanza, allattamento e fertilita

Pud utilizzare il SOMATOLINE solo dopo aver consultato il medico e aver valutato
con lui il rapporto rischio/beneficio nel proprio caso.

Se € in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se
sta allattando con latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima
di usare questo medicinale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
SOMATOLINE non altera la capacita di guidare veicoli o di usare macchinari.

SOMATOLINE contiene metile para-idrossibenzoato e propile para-idrossibenzoato
Pud causare reazioni allergiche (anche ritardate).

3. COME USARE SOMATOLINE

Usi questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportato in questo
foglio o le istruzioni del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il
farmacista.

La dose raccomandata é:

Bustine: applicare localmente 20 g di prodotto al giomo (pari a 2 bustine) per i
primi due giorni, quindi 10 g di prodotfto (pari a 1 bustina) al giorno o a giomi
alterni.

Se utilizza il prodotto sulle cosce, deve applicare per i primi due giomi 1 bustina
per ogni coscia, per i giorni successivi mezza bustina per coscia.

Flacone multidose con dosatore (4 erogazioni corrispondono a 10 g di prodotto):
applicare localmente 20 g di prodotto al giomo (pari a 8 erogazioni) per i primi
due giorni, quindi 10 g di prodotto (pari a 4 erogazioni) al giorno o a giomi alterni.
Se utilizza il prodotto sulle cosce, deve applicare per i primi due giomi 4 erogazioni
per ogni coscia, per i giorni successivi 2 erogazioni per coscia.

Per oftenere 1 erogazione spingere fino in fondo la pompetta dosatrice.

Quando e per quanto fempo:

Ogni ciclo di fraftamento pud andare da un minimo di 15-20 giorni ad un massimo
di 2-3 mesi e pud essere ripetuto a vario intervallo di tempo.

Deve consultare il medico se il disturbo si presenta ripetutamente o se ha notato
un qualsiasi cambiamento recente delle sue caratteristiche.

Come: Applicare il prodotto sulla zona da fraftare, massaggiando leggermente
fino a completo assorbimento.

Se usa pit SOMATOLINE di quanto deve

ATTENZIONE: non superare le dosi consigliate senza il consiglio del medico.

In caso di ingestione/assunzione accidentale di una dose eccessiva di SOMATO-
LINE avvertite immediatamente il medico o rivolgetevi al pil vicino ospedale.

Se dimentica di usare SOMATOLINE
Non usi una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se interrompe il trattamento con SOMATOLINE

Non vi sono rischi dovuti all'interruzione del tratftamento.

Se ha qualsiasi dubbio sull'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al
farmacista.

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI

Come tufti i medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbe-
ne non futte le persone li manifestino.

Non sono nofti particolari effetti collaterali imputabili al tfrattamento.

Molto raramente sono stati segnalatfi casi con sintomi riconducibili ad alterata
funzionalita tiroidea.

Il rispetto delle istruzioni contenute nel foglio illustrativo riduce il rischio di effetti
indesiderati,

Questi effetti indesiderati sono generalmente transitori.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in
questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista.

Lei pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sito web:



