CEREBROLYSIN, 215,2 MG/ML, ROZTWOR DO WSTRZYKIWAN | INFUZJI
Podmiot odpowiedzialny: EBEWE PHARMA Ges.m.b.H. Nfg.KG Mondseestrasse 11,
A-4866 Unterach Austria

Kazdy ml wodnego roztworu zawiera 215,2 mg mieszaniny peptydéw otrzymanych z
mobzgu $win-cerebrolizyny.

Pozostate sktadniki leku: wodorotlenek sodu, woda do wstrzykiwan.

Opakowania zawieraja:

10 amputek po 1 ml

5 amputek po 5 ml

5 amputek po 10 ml

1.Co to jest Cerebrolysin i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Cerebrolysin zawiera mieszanine peptydow-cerebrolizyne. Preparat
otrzymywany jest z biatek strukturalnych moézgu swini. Stymuluje réznicowanie
komodrek, wspomaga czynnos¢ neurondw, ma dziatanie ochronne oraz pobudza
procesy naprawcze. W badaniach na zwierzetach lek Cerebrolysin bezposrednio
wptywat na plastycznosé neurondw i synaps, utatwiajgc proces uczenia sie.
Wykazano to u zwierzagt zarowno mtodych, jak i dorostych, a takze u starych
osobnikéw z zaburzonymi zdolnosciami poznawczymi.

W eksperymentalnym niedokrwieniu mdézgu preparat zmniejszat obszar zawatu,
hamowat powstawanie obrzeku, stabilizowat mikrokrgzenie, a takze normalizowat
czynnos¢ uszkodzonych neurondw, w tym ograniczenia w procesie uczenia sie.
Wskazania do stosowania:

Lek wspomagajacy w terapii zespotdw organicznych w tym otepienia, o fagodnym
nasileniu.

2.Zanim zastosuje sie lek Cerebrolysin:

Nie nalezy stosowac leku Cerebrolysin w nastepujacych przypadkach:
-nadwrazliwos¢ na cerebrolizyne lub ktérykolwiek ze sktadnikéw leku

-padaczka (szczegolnie z napadami typu grand mal); stosowanie leku Cerebrolysin
moze powodowac zwiekszenie czestosci napaddw drgawek

-ciezka niewydolnos¢ nerek

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujgc lek Cerebrolysin:

-choréb alergicznych



-jednoczesnego stosowania inhibitorow MAO (patrz punkt: Stosowanie innych lekdw)
Zachowac¢ szczegolng ostroznosc¢ stosujac lek Cerebrolysin:

Cigza:

Badania na zwierzetach nie wskazujg na toksyczny wptyw na reprodukcje. Nie ma
dostepnych danych odnoszacych sie do ludzi. Dlatego w czasie cigzy lek
Cerebrolysin nalezy stosowac wytacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka
do korzysci wynikajgcych ze stosowania leku.

Karmienie piersia:

W okresie karmienia piersig lek Cerebrolysin nalezy stosowa¢ wytacznie po
doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci wynikajacych ze stosowania
leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:

Badania kliniczne nad lekiem Cerebrolysin nie wykazaty wptywu na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazddw lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty. Szczegdlnie
wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu lekow przeciwdepresyjnych lub
inhibitorow MAO. W takim przypadku zaleca sie zmniejszenie dawki leku
przeciwdepresyjnego.

Witaminy oraz leki sercowo-naczyniowe mogg by¢ podawane jednoczesnie z lekiem
Cerebrolysin, jednak nie nalezy ich mieszac z roztworem leku Cerebrolysin w jednej
strzykawce.

Nie nalezy mieszac¢ w jednej infuzji (wlewie) roztworu preparatu Cerebrolysin ze

zrownowazonymi roztworami aminokwasow.

3.Jak stosowac lek Cerebrolysin?

Mozna podawac pojedyncze dawki do 50 ml, ale zalecane jest zastosowanie petnego
cyklu terapii. Zalecane leczenie obejmuje codzienne podawanie leku tagcznie przez
10-20 dni.

W terapii zespotdw organicznych, w tym otepienie, o fagodnym nasileniu stosuje sie
zwykle dawke dobowg 5 do 20 ml.

Cykl leczenia mozna powtérzy¢, az do momentu, kiedy nie wida¢ dalszych efektéw

poprawy klinicznej. Po leczeniu wstepnym, czestos¢ podawania mozna zredukowac



do 2 lub 3 razy w tygodniu. Pomiedzy kolejnymi cyklami nalezy zachowac przerwe
odpowiadajgca dtugosci cyklu leczenia.

Mozna podawac dawki do 5 ml domiesniowo i do 10 ml nierozcienczonego roztworu
dozylnie. Dawki od 10 ml do maksymalnie 50 ml sg zalecane wytgcznie w powolnym
wlewie dozylnym, po rozcienczeniu zalecanym, standardowym roztworem do infuziji.
Czas trwania wlewu powinien wynosi¢ 15-60 minut.

Badano zgodnos¢ roztworu, w czasie 24 godzin w temperaturze pokojowej z
dostepem $wiatta, z nastepujgcymi standardowymi roztworami do infuzji:

-0,9% roztwér chlorku sodu (9 mg NaCl/ml)

-ptyn Ringera (Na*153,98 mmol/l, Ca*2,74 mmol/l, K* 4,02 mmol/l, Cl ~ 163,48 mmol/l)
-5% roztwér glukozy

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Cerebrolysin niz zalecane:

Nie sg znane przypadki niekorzystnego wptywu leku Cerebrolysin na zdrowie

spowodowanego przedawkowaniem lub zatruciem.

4.Mozliwe dziatania niepozgdane:

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (czesciej niz 1/10 000, rzadziej niz 1/

1 000)

Brak apetytu, pobudzenie (agresja, dezorientacja, bezsennos¢) swiad. Podczas zbyt
szybkiego wstrzykniecia mogq wystgpi¢ zawroty gtowy, uczucie gorgca lub pocenia
sie.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz 1/10 000)
Nadwrazliwosc¢ lub reakcje alergiczne takie jak reakcje skorne w postaci swigdu,
miejscowe reakcje zapalne, bol glowy, bdl szyi, bdle konczyn, goraczka, bol
ledzwiowo-krzyzowy, dusznosci, dreszcze oraz stan podobny do wstrzasu,
niestrawnos¢, biegunka, zaparcia, wymioty i nudnosci, reakcje w miejscu podania,
takie jak rumien i uczucie pieczenia.

Donoszono o pojedynczych przypadkach wystgpienia napadéw padaczkowych typu
grand mal i drgawek po podaniu leku Cerebrolysin.

Podczas zbyt szybkiego wstrzykniecia moga wystapi¢ palpitacje (kotatanie serca) lub
arytmie.

W jednym badaniu zgtaszano rzadkie przypadki hiperwentylacji (przyspieszenie

czynnosci oddechowej ptuc), nadcisnienia, niedocisnienia, uczucia zmeczenia,



drzenia, depresiji, apatii, sennosci oraz objawy grypy (np. uczucie zimna, kaszel,
zakazenia drog oddechowych).

Poniewaz preparat Cerebrolysin jest stosowany u oséb w podesztym wieku, a
wymienione powyzej dziatania niepozadane sg typowe dla tej populacji pacjentéw

mozna je obserwowac rowniez w przypadku nieprzyjmowania leku.

Inne konieczne informacje dotyczace leku Cerebrolysin mozna uzyskac u
przedstawiciela odpowiedzialnego:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG

Spoétka Komandytowa Przedstawicielstwo w Polsce

Hanke Bosaka 16a

01-540 Warszawa



