Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
Delecit 600 mg soluzione orale

Colina alfoscerato

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché

contiene importanti informazioni per lei.

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

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

- Questo medicinale €& stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre
persone, anche se i sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perche potrebbe
essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in
questo foglio, si rivolga al medico, o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’é Delecit e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Delecit
Come prendere Delecit

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Delecit

Contenuto della confezione e altre informazioni

SOk wh -~

1. Che cos’é Delecit e a cosa serve
Delecit appartiene ad un gruppo di farmaci detti psicostimolanti in quanto la sostanza
attiva contenuta, la colina alfoscerato, viene utilizzata per stimolare le funzioni del
cervello nei pazienti anziani.
Delecit viene utilizzato per trattare i sintomi e i segni di malattie degenerative del
cervello dell’anziano, causate anche da un’insufficiente circolazione del sangue nel
cervello, oppure per curare i disturbi di conoscenza e disorientamento che si
manifestano con:

* mancanza di memoria

» confusione e perdita dell'orientamento

» calo di motivazione ed iniziativa

* riduzione dell’attenzione.

E inoltre indicato per trattare nell’anziano i problemi di comportamento delle relazioni
affettive come:
» emotivita,
irritabilita,
« indifferenza all’ambiente che lo circonda,
* passivita.

2. Cosa deve sapere prima di prendere Delecit

Non prenda Delecit

AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 -

Documento reso disponibile da AIFA il 29/04/15/&%/.aqel‘JZIafarmaco.qov.lt

Padifng dedi 12


http://www.agenziafarmaco.gov.it/

. se é allergico a colina alfoscerato o ad uno qualsiasi degli altri componenti di
questo medicinale (elencati al paragrafo 6 ).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Delecit.

Altri medicinali e Delecit

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o
potrebbe assumere qualsiasi altro medicinale.

Non sono note interazioni del prodotto con altri farmaci.

Gravidanza e allattamento
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
prendere questo medicinale.

Non deve prendere Delecit in gravidanza perché non € previsto 'uso di questo
medicinale in tale situazione. Comunque studi specifici hanno evidenziato la
mancanza di effetti tossici negativi.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Delecit non altera la capacita di guidare veicoli ¢ di usare macchinari

Delecit contiene metile p-idrossibenzoato e propile p-idrossibenzoato
Possono causare reazioni allergiche (anche ritardate).
3. Come prendere Delecit

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o
del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata & di 1 flaconcino da prendere 2 volte al giorno.
Se lo ritiene necessario, il suo medico pud aumentarle il dosaggio

Se prende pit Delecit di quanto deve
In caso di dosaggio eccessivo, si rivolga immediatamente al suo medico, o raggiunga
il piu vicino ospedale, dove provvederanno ad assicurarle le cure adeguate.

Se dimentica di prendere Delecit

Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose
precedente.

Se interrompe il trattamento con Delecit

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

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene
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non tutte le persone li manifestino.

Dato che & naturalmente presente nell’organismo umano, la somministrazione anche
per lunghi periodi di colina alfoscerato generalmente non crea problemi di
tollerabilita.

Durante il trattamento con Delecit potrebbe manifestare i seguenti effetti indesiderati,
dei quali non & possibile stimare la frequenza, per cui il medico potrebbe ridurle la
dose:

Effetti che riguardano lo stomaco:
* nausea

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 sistema nazionale di segnalazione all'indirizzo
ww.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili.

Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori informazioni
sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Delecit

Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che é riportata sulla scatola
dopo Scad.

La data di scadenza si riferisce all’'ultimo giorno di quel mese.

Non usi questo medicinale se nota variazioni nell’aspetto della soluzione che deve
essere limpida ed incolore.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al

farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a

proteggere 'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Delecit

- |l principio attivo é: Colina alfoscerato. Un contenitore monodose da 7 ml contiene
600 mg di colina alfoscerato

- Gli altri componenti sono: metile p-idrossibenzoato, propile p-idrossibenzoato

(vedere paragrafo 2), saccarina sodica, aroma arancio, acqua depurata

Descrizione dell’aspetto di Delecit e contenuto della confezione
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Soluzione per uso orale
Astuccio di cartone contenente 10 contenitori monodose da 7 ml in vetro bruno.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
MDM S.p.A.
Viale Papiniano, 22/B - 20123 MILANO (MlI)

Produttore
Mipharm S.p.A.
Via B. Quaranta, 12 - 20141 Milano (Ml)

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato il
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
Delecit 1g/4ml soluzione iniettabile

Colina alfoscerato

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché

contiene importanti informazioni per lei.

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

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

- Questo medicinale & stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre
persone, anche se i sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe
essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati
in questo foglio, si rivolga al medico, o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’é Delecit e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Delecit
Come prendere Delecit

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Delecit

Contenuto della confezione e altre informazioni

SOk wh -~

1. Che cos’e Delecit e a cosa serve
Delecit appartiene ad un gruppo di farmaci detti psicostimolanti in quanto la sostanza
attiva contenuta, la colina alfoscerato, viene utilizzata per stimolare le funzioni del
cervellonei pazienti anziani .
Delecit viene utilizzato per trattare i sintomi e i segni di malattie degenerative del
cervello dell’anziano, causate anche da un’insufficiente circolazione del sangue nel
cervello, oppure per curare i disturbi di conoscenza e disorientamento che si
manifestano con:

* mancanza di memoria

» confusione e perdita dell’'orientamento

» calo di motivazione ed iniziativa

* riduzione dell’attenzione.
E inoltre indicato per trattare nellanziano i problemi del comportamento delle
relazioni affettive come:

« emotivita,
* irritabilita,
» indifferenza all’ambiente che lo circonda
e passivita.

2. Cosa deve sapere prima di prendere Delecit

Non prenda Delecit
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* se ¢ allergico a colina alfoscerato o ad uno qualsiasi degli altri componenti di
questo medicinale (elencati al paragrafo 6).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Delecit.

Altri medicinali e Delecit
Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o
potrebbe assumere qualsiasi altro medicinale. Non sono note interazioni del
prodotto con altri farmaci.

Gravidanza e allattamento
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
prendere questo medicinale.

Non deve prendere Delecit in gravidanza perché non € previsto 'uso di questo
medicinale in tale situazione. Comunque studi specifici hanno evidenziato la
mancanza di effetti tossici negativi.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Delecit non altera la capacita di guidare veicoli ¢ di usare macchinari

3. Come prendere Delecit

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o
del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata & di una fiala al giorno per via intramuscolare o endovenosa.
Il suo medico effettuera la somministrazione endovenosa lentamente.

Se lo ritiene necessario, il suo medico pud aumentarle il dosaggio.

Istruzioni per I'apertura delle fiale
Per aprire correttamente le fiale, deve seguire le seguenti istruzioni:

La linea di Posizioni la fiala Per aprire le fiale

apertura € sotto il come indicato appoggi il pollice

puntino colorato. nella figura. sul puntino
colorato e spinga
all'indietro.
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Se prende piu Delecit di quanto deve
In caso di dosaggio eccessivo, si rivolga immediatamente al suo medico, o raggiunga
il piu vicino ospedale, dove provvederanno ad assicurarle le cure adeguate.

Se dimentica di prendere Delecit
Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose
precedente.

Se interrompe il trattamento con Delecit
Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico, o al
farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene
non tutte le persone li manifestino.

Dato che € naturalmente presente nell’organismo umano, la somministrazione anche
per lunghi periodi di colina alfoscerato generalmente non crea problemi di
tollerabilita.

Durante il trattamento con Delecit potrebbe manifestare i seguenti effetti indesiderati,
dei quali non & possibile stimare la frequenza, per cui il medico potrebbe ridurle la
dose

Effetti che riguardano lo stomaco:
* nausea

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 sistema nazionale di segnalazione all'indirizzo
ww.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili.

Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori informazioni
sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Delecit

Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che é riportata sulla scatola
dopo Scad.

La data di scadenza si riferisce all’'ultimo giorno di quel mese.

Non usi questo medicinale se nota variazioni nell’aspetto della soluzione, che deve
essere limpida ed incolore.
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Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al
farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a
proteggere 'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Delecit

- |l principio attivo &: Colina alfoscerato. Ogni fiala da 4 ml contiene 1000 mg di
colina alfoscerato

- Laltro componente € 'acqua per preparazioni iniettabili.

Descrizione dell’aspetto di Delecit e contenuto della confezione

Soluzione iniettabile Delecit & disponibile in astuccio di cartone contenente 3 fiale di

vetro incolore da 4 ml alloggiate in cassonetto di materiale plastico.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
MDM S.p.A.
Viale Papiniano, 22/B - 20123 MILANO (MlI)

Produttore

ITALFARMACO S.p.A.

Viale Fulvio Testi, 330 - 20126 Milano (Ml)
Oppure

Mipharm S.p.A.

Via B. Quaranta, 12 - 20141 Milano (MI)

Questo foglio illustrativo & stato aggiornato il
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
Delecit 400 mg capsule molli

Colina alfoscerato

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché

contiene importanti informazioni per lei.

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

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico, o al farmacista.

- Questo medicinale & stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre
persone, anche se i sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe
essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati
in questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’é Delecit e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Delecit
Come prendere Delecit

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Delecit

Contenuto della confezione e altre informazioni

SOk wh -~

1. Che cos’e Delecit e a cosa serve

Delecit appartiene ad un gruppo di farmaci detti psicostimolanti in quanto la sostanza
attiva contenuta, la colina alfoscerato, viene utilizzata per stimolare le funzioni del
cervello nei pazienti anziani.

Delecit viene utilizzato per trattare 1 sintomi e i segni di malattie degenerative del
cervello dell’anziano, causate anche da un’insufficiente circolazione del sangue nel
cervello, oppure per curare i disturbi di conoscenza e disorientamento che si
manifestano con:

- mancanza di memoria,

- confusione e perdita dell’orientamento,

- calo di motivazione ed iniziativa

- riduzione dell’attenzione.
E inoltre indicato per trattare nell’anziano i problemi del comportamento e delle
relazioni affettive come:

- emotivita,

- irritabilita,

- indifferenza all’ambiente che lo circonda,

- passivita.

2. Cosa deve sapere prima di prendere Delecit
Non prenda Delecit

* se é allergico a colina alfoscerato o ad uno qualsiasi degli altri componenti di
questo medicinale (elencati al paragrafo 6).
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Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Delecit.

Altri medicinali e Delecit
Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o
potrebbe assumere qualsiasi altro medicinale., Non sono note interazioni del
prodotto con altri farmaci.

Gravidanza e allattamento
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
prendere questo medicinale.

Non deve prendere Delecit in gravidanza perché non €& previsto l'uso di questo
medicinale in tale situazione. Comunque studi specifici hanno evidenziato la
mancanza di effetti tossici negativi.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Delecit non altera la capacita di guidare veicoli o di usare macchinari

Delecit contiene etile p-idrossibenzoato sodico e propile p-idrossibenzoato
sodico
Possono causare reazioni allergiche (anche ritardate)

3. Come prendere Delecit

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o
del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata é di 1 capsula 2- 3 volte al giorno.
Se lo ritiene necessario, il suo medico pud aumentarle il dosaggio.

Se prende piu Delecit di quanto deve
In caso di dosaggio eccessivo, si rivolga immediatamente al suo medico, o raggiunga
il piu vicino ospedale, dove provvederanno ad assicurarle le cure adeguate.

Se dimentica di prendere Delecit
Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose
precedente .

Se interrompe il trattamento con Delecit
Se ha qualsiasi dubbio sulluso di questo medicinale, si rivolga al medico o al
farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati
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Come tutti i medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene
non tutte le persone li manifestino.

Dato che € naturalmente presente nell’organismo umano, la somministrazione anche
per lunghi periodi di colina alfoscerato generalmente non crea problemi di
tollerabilita.

Durante il trattamento con Delecit potrebbe manifestare i seguenti effetti indesiderati,
dei quali non €& possibile stimare la frequenza,per cui il medico potrebbe ridurle la
dose :

Effetti che riguardano lo stomaco:
* nausea

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 sistema nazionale di segnalazione all'indirizzo
www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili.

Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori informazioni
sulla sicurezza di questo medicinale.

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

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che é 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 piu. Questo aiutera a
proteggere 'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene Delecit

- Il principio attivo &: Colina alfoscerato. Ogni capsula di gelatina molle contiene
400 mg di colina alfoscerato

- Gli altri componenti sono: acqua depurata, glicerolo.

| Costituenti della capsula sono: gelatina, esitolo, sorbitani, etile p-idrossibenzoato

sodico, propile p-idrossibenzoato sodico (vedere paragrafo 2), titanio biossido (E

171), ferro ossido-ico (E 172).
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Descrizione dell’aspetto di Delecit e contenuto della confezione
Capsule di gelatina molle ovoidali opache di colore giallo, in blister di PVC opaco/Al.
Astuccio di cartone contenente 14 capsule.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
MDM S.p.A.
Viale Papiniano, 22/B - 20123 MILANO (MI)

Produttore
Mipharm S.p.A.
Via B. Quaranta, 12 - 20141 Milano (MI)

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato il
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