CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Citonerv, 1 g/4 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Lek Citonerv, 1 g/4 g, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce jest dostgpny w
formie saszetek zawierajacych 4 g granulatu do sporzadzania roztworu doustnego.

Kazda saszetka zawiera 1045 mg cytykoliny w postaci soli sodowej, co odpowiada 1000 mg
cytykoliny w 1 saszetce.

Produkt leczniczy zawiera 45 mg sodu na saszetke.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda saszetka zawiera:
- izomalt 2625 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce.
Biate granulki do lekko zottych o smaku i zapachu malinowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
e Leczenie zaburzen neurologicznych i poznawczych spowodowanych incydentem moézgowo-
naczyniowym (np. udarem).
e Leczenie zaburzen neurologicznych i poznawczych spowodowanych urazami czaszkowo-
mozgowymi.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: Zalecana dawka wynosi 1 do 2 saszetek na dobg co odpowiada 1000 do 2000 mg cytykoliny
na dobe w zaleznosci od stanu pacjenta.

Populacje szczegdlne

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem cytykoliny u dzieci i mtodziezy jest ograniczone, dlatego tez
produkt powinien by¢ podawany jedynie w sytuacji, gdy spodziewane korzysSci terapeutyczne
przewyzszaja ryzyko stosowania.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania w tej grupie pacjentow.

Sposdb podawania
Podanie doustne




Cytykolina moze by¢ przyjmowana na czczo lub z positkiem.

Zawarto$¢ kazdej przyjmowanej saszetki nalezy wsypac¢ do 200 ml wody (ok. szklanka wody) i
miesza¢ tyzeczka do momentu rozpuszczenia zawartosci saszetki (ok. 2 min.)

Roztwér nalezy spozy¢ natychmiast po sporzadzeniu.

4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
e Produkt nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentéw ze zwiekszonym napieciem
przywspoiczulnego uktadu nerwowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt moze wywolywaé napady astmy, w szczegdlnosci u pacjentdéw uczulonych na kwas
acetylosalicylowy.

Lek zawiera 2625 mg izomaltu w kazdej saszetce. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi problemami
nietolerancji fruktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

Produkt leczniczy zawiera 45 mg sodu na saszetke, co odpowiada 2,25% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cytykolina nasila dziatanie L-dopy (lewodopy).
Cytykolina nie powinna by¢ podawana jednoczesnie z meklofenoksatem

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cytykoliny u kobiet w cigzy.

Produkt leczniczy Citonerv moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w razie zdecydowane;j
koniecznosci, tzn. gdy spodziewane korzys$ci terapeutyczne dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu
(patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych karmienia piersig przy stosowaniu cytykoliny.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Citonerv nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki:

Zaburzenia psychiczne: omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy, zawroty gtowy

Zaburzenia naczyniowe: nadcis$nienie tetnicze, niedocis$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: duszno$¢

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, sporadycznie biegunka

Zaburzenia skory 1 tkanki podskorej: zaczerwienienie twarzy, pokrzywka, wysypka, plamica
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: dreszcze, obrzgk.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwi to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psychostymulujace stosowane w zespole nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD) i nootropowe. Inne leki psychostymulujace
i nootropowe, kod ATC: N0O6BXO06.

Mechanizm dziatania

Cytykolina pobudza biosynteze fosfolipidow strukturalnych wchodzacych w sktad btony
komoérkowej neurondw, co wykazano w badaniach przeprowadzonych z zastosowaniem
spektroskopii rezonansu magnetycznego. Dzicki temu dziataniu cytykolina poprawia
funkcjonowanie bton komoérkowych, w tym dziatanie pompy sodowo-potasowej oraz receptorow
btonowych, ktéorych modulacja ma zasadnicze znaczenie dla prawidtowej neurotransmisji. Ze
wzgledu na dzialanie stabilizujace btony komorkowe, cytykolina posiada wlasciwosci, ktore
sprzyjaja wchtanianiu obrzeku mézgu.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania doswiadczalne wykazaty, ze cytykolina hamuje aktywacj¢ niektorych fosfolipaz (A1, Ao,
CiD), w ten sposob zmniejszajac tworzenie si¢ wolnych rodnikoéw, zapobiegajac uszkodzeniu
bton komoérkowych oraz chronigc antyoksydacyjny uktad ochronny (np. glutation).

Cytykolina zapobiega zmniejszeniu rezerwy energetycznej neurondw, hamuje apoptozg oraz
stymuluje synteze¢ acetylocholiny.

Wykazano doswiadczalnie, ze cytykolina ma wtasciwosci neuroprotekcyjne w stanach
ogniskowego niedokrwienia mézgu.

Skutecznosé¢ kliniczna i bezpieczefnstwo stosowania

W badaniach klinicznych, wykazano, Ze cytykolina istotnie poprawia stan pacjentow po ostrym
udarze niedokrwiennym moézgu, u ktérych w badaniach neuroobrazowych stwierdzono
zmniejszony wzrost zmian niedokrwiennych w mozgu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

U pacjentéw z urazami glowy cytykolina przyspiesza powr6ot do zdrowia oraz skraca czas trwania
1 zmniejsza nasilenie objawow szoku pourazowego.

Cytykolina zwicksza poziom uwagi i Swiadomosci oraz dziata korzystnie w amnezji i
zaburzeniach poznawczych zwigzanych z niedokrwieniem mozgu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cytykolina wchiania si¢ dobrze po podaniu doustnym, domig¢§niowym lub dozylnym. Stgzenie
choliny (metabolitu cytykoliny) w osoczu wzrasta znaczaco po podaniu leku kazda z wyzej
wymienionych drog podania. Po podaniu doustnym cytykolina ulega prawie catkowitemu
wchtonigciu, a jej biodostepnos¢ w przyblizeniu jest taka sama jak po podaniu dozylnym.

Metabolizm
Cytykolina metabolizowana jest w $cianie jelita i watrobie do choliny i cytydyny.

Dystrybucja
Cytykolina ulega znacznej dystrybucji do struktur mézgowych, w ktérych frakcja choliny podlega

szybkiemu wbudowaniu do fosfolipidow strukturalnych, a frakcja cytydyny wtaczeniu do
nukleotydow cytydynowych i kwasoéw nukleinowych. Cytykolina przenika do mozgu i jest
aktywnie wigczana w strukture komérkowych, cytoplazmatycznych i mitochondrialnych bton,
tworzac czes¢ frakeji fosfolipidow strukturalnych.

Eliminacja

Tylko niewielka ilo$¢ leku wydalana jest z moczem i katem (mniej niz 3%). Okoto 12% dawki
wydalane jest w postaci wydychanego dwutlenku wegla. Wyrodznia sie dwa etapy wydalania leku
z moczem: etap podstawowy trwajacy ok. 36 godzin, podczas ktorego szybkos$¢ wydalania
gwaltownie spada oraz drugi etap, w ktérym szybko$¢ wydalania zmniejsza si¢ znacznie wolniej.
Podobna zalezno$¢ obserwuje si¢ w przypadku wydychanego dwutlenku wegla, gdzie tempo
eliminacji leku zmniejsza si¢ szybko podczas pierwszych pigtnastu godzin, a nastgpnie zmniejsza
si¢ wolnie;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci przewlektej leku podawanego droga doustna (1500 mg/kg mc./dobe przez
6 miesigcy u psow) i dootrzewnowga (1000 mg/kg mc./dobe przez 12 tygodni u szczuréw) nie
wykazaty istotnych nieprawidlowosci w zwigzku z podawanym lekiem. Dozylne podawanie
cytykoliny psom w dawce 300-500 mg/kg mc./dobg przez 3 miesigce wywotywato jedynie
toksyczne objawy bezposrednio po wstrzyknigciu, takie jak wymioty, biegunke i sporadycznie
$linotok.

Cig¢zarne samice krolikow albinosow otrzymywaty cytykoling w dawce 800 mg/kg mc./dobe
podczas organogenezy, tzn. od 7. do 18. dnia ciazy. Zwierzeta uSmiercono w 29. dniu cigzy,
a nastgpnie przeprowadzono doktadne badanie ptodu i cigzarnych samic. Nie stwierdzono
objawow toksycznosci u zarodkow, ptodow oraz cigzarnych samic. Wplyw na proces
organogenezy nie byt znaczacy, jedynie u 10% ptodéw odnotowano niewielkie opoznienie
osteogenezy kosci czaszki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy
Aromat malinowy [zawiera m.in.: substancje aromatyzujace 3,6%, maltodekstryna kukurydziana 80%,
triacetyna 11,4%)
Sukraloza (E955)



Krzemionka koloidalna bezwodna
Izomalt

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka z laminatu papier/PE/Aluminium/PE zawierajaca 4g granulatu do sporzadzania zawiesiny
doustne;.

Opakowanie zawiera 10, 20 lub 30 saszetek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé

zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Solinea Sp. z o.0.

Elizowka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



