Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cerebrolysin 215,2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan i infuzji
Cerebrolysinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostatl przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cerebrolysin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cerebrolysin
Jak stosowac lek Cerebrolysin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cerebrolysin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR S

1. Co to jest lek Cerebrolysin i w jakim celu si¢ go stosuje

Cerebrolysin jest to lek zawierajacy peptydy pochodzace z bialek mozgu §wini, wspomagajacy
czynno$¢ mozgu.

Lek Cerebrolysin jest wskazany jako leczenie wspomagajace:

o w demencji starczej typu alzheimerowskiego 1 demencji pochodzenia naczyniowego (demencja
rozwijajaca si¢ z powodu zaburzen krazenia krwi w mozgu);

. w zaburzeniach, ktore powstaja po udarze mozgu;

. w urazach czaszkowo-mozgowych (wstrzasnienia i sttuczenia mozgu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cerebrolysin

Kiedy nie stosowa¢é leku Cerebrolysin

- jesli pacjent ma uczulenie na cerebrolizyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka i napady typu grand mal, poniewaz stosowanie leku moze
powodowac nasilenie czgstosci napadow drgawek,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cerebrolysin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby alergiczne,

- podczas jednoczesnego stosowania inhibitoréw MAO (patrz punkt: Stosowanie innych lekow).

Lek Cerebrolysin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczegodlnie wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu lekéw przeciwdepresyjnych lub
inhibitorow MAO (w takim przypadku moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki tych lekow).
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Witaminy oraz leki sercowo-naczyniowe moga by¢ podawane jednoczesnie z lekiem Cerebrolysin,
jednak nie nalezy ich miesza¢ z roztworem leku Cerebrolysin w jednej strzykawce.

Nie nalezy miesza¢ w jednej infuzji (wlewie) roztworu leku Cerebrolysin ze zrownowazonymi
roztworami aminokwasow.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie ma dostepnych danych odnoszacych si¢ do stosowania u ludzi podczas cigzy, dlatego lek
Cerebrolysin nalezy stosowac¢ wylacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci
wynikajacej ze stosowania leku.

Karmienie piersig
W okresie karmienia piersig lek Cerebrolysin nalezy stosowac¢ wytacznie po doktadnym rozwazeniu
stosunku ryzyka do korzys$ci wynikajacej ze stosowania leku.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono, aby lek wplywat na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Lek Cerebrolysin zawiera sod

Lek zawiera 60 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w maksymalnej dawce 50 ml roztworu
(1,2 mg sodu na 1 ml roztworu). Odpowiada to 3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu

w diecie u 0s6b dorostych.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze dodatkowo moze by¢ konieczne uwzglednienie zawartosci sodu
pochodzacego ze standardowych roztwordéw do infuzji.

3. Jak stosowa¢ lek Cerebrolysin
Lek Cerebrolysin begdzie podany przez personel medyczny; pacjent nie stosuje leku samodzielnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cerebrolysin

Jest to mato prawdopodobne, aby doszto do przedawkowania leku, poniewaz bedzie on podany przez
personel medyczny. Jednak, gdyby doszto do przedawkowania lub u pacjenta wystapia okreslone
dziatania niepozadane nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nie sg znane przypadki niekorzystnego wptywu leku Cerebrolysin na zdrowie spowodowanego
przedawkowaniem lub zatruciem.

Pominie¢cie zastosowania leku Cerebrolysin
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu zastosowania pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
pielegniarki



Lek Cerebrolysin moze powodowac¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Rzadko (wystepujg u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

Brak apetytu.

Pozadane dziatanie aktywujace byto rowniez zwiazane z pobudzeniem (agresja, splatanie,
bezsennos¢).

Zbyt szybkie wstrzykniecie leku moze powodowac zawroty gtowy, uczucie goraca lub pocenie
sie.

Swiad.

Bardzo rzadko (wystepujg u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne, takie jak reakcje skorne w postaci $wiadu, miejscowe
reakcje zapalne, bol glowy, bol szyi, bole konczyn, goraczka, bol ledzwiowo-krzyzowy,
duszno$¢, dreszcze oraz stan podobny do wstrzasu.

Donoszono o pojedynczych przypadkach wystapienia napaddéw padaczkowych typu grand mal
i drgawek po podaniu leku Cerebrolysin.

Zbyt szybkie wstrzykniecie leku moze powodowac¢ palpitacje (kotatanie serca) lub arytmie.
Niestrawno$¢, biegunka, zaparcia, wymioty i nudno$ci.

Zglaszano przypadki reakcji w miejscu podania, takich jak rumien i uczucie pieczenia.

W jednym badaniu po zastosowaniu leku Cerebrolysin zglaszano rzadkie (wystepuja u nie wigcej niz
1 na 1000 pacjentow) przypadki hiperwentylacji, nadci$nienia t¢tniczego, niedoci$nienia tetniczego,
uczucia zmgczenia, drzenia, depresji, apatii, senno$¢ oraz objawy grypy (np. uczucie zimna, kaszel,
zakazenia drog oddechowych).

Poniewaz lek Cerebrolysin jest stosowany u 0os6b w podesztym wieku, a wymienione powyzej
dziatania niepozadane sg typowe dla tej populacji pacjentoéw, mozna je obserwowac rowniez
w przypadku nieprzyjmowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywa¢ lek Cerebrolysin

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed
swiattem. Nie zamraza¢. Ampulke z produktem nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cerebrolysin

- Substancja czynng leku jest cerebrolizyna
- Pozostate sktadniki leku to: sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cerebrolysin i co zawiera opakowanie

Cerebrolysin wystepuje w postaci przejrzystego roztworu w kolorze bursztynowym, wolnego od
czastek stalych.

Kazdy ml wodnego roztworu zawiera 215,2 mg mieszaniny peptydéw otrzymanych z mézgu §wini -
cerebrolizyny.

Opakowanie zawiera:
10 amputek po 1 ml;
10 amputek po 2 ml;

5 amputek po 5 ml;

5 amputek po 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

A-4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania informacji o leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone s3 wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Podczas podawania leku Cerebrolysin przez dtugotrwale utrzymywany cewnik dozylny, przed
podaniem i po podaniu leku nalezy przeptukac¢ cewnik roztworem soli fizjologicznym sodu chlorku.
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Stosowaé wylgcznie klarowne, bursztynowe roztwory.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Lek Cerebrolysin wykazuje niezgodno$¢ z roztworami zmieniajagcymi pH (5,0-8,0) oraz roztworami
zawierajagcymi lipidy.



