Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Cortexin 10 mg pulbere pentru solutie injectabila
Cortexinum

W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de
raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Cortexin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cortexin
3. Cum sa luati Cortexin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Cortexin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cortexin si pentru ce se utilizeaza

Cortexin este un liofilizat (pulbere) pentru solutie injectabila pentru administrare
intramusculara. Substanta activa a preparatului este un complex de fractii
polipeptidice (proteine) hidrofile si apartine grupului de remedii psihostimulante si

nootrope (imbunatateste memoria, atentia si gandirii).

Cortexin este indicat in:

— cadrul terapiei complexe a tulburarilor circulatiei cerebrale;

— traumele cranio-cerebrale si consecintele lor;

— encefalopatiile de diversa geneza (tulburdri ale functiei cerebrale, diminuarea atentiei,
dificultati de concentrare, pierderea memoriei, incetineala in gandire 1in urma
tulburarilor circulatiei cerebrale dupa traume, boli infectiose si altele);

— tulburarile cognitive (tulburari ale memoriei, atentiei si gandirii);

— encefalite si encefalomelite acute si cronice (procese inflamatorii acute si cornice ale
creierului si ale membranelor lui);

— epilepsie (crize de convulsie in urma tulburarilor functiei cerebrale);

— stari astenice (tulburari vegetative ale creierului in urma starilor de oboseala
intelectuala si fizica precum si iritabilitatii, pierderea controlului emotional);

— capacitate redusa de studiere;

— retard de dezvoltare psihomotorie si a vorbirii la copii;

— diverse forme de paralizie cerebrala infantila.



Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cortexin

Nu administrati Cortexin:

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa (cortexin) sau la oricare dintre celelalte
componente (vezi pct.6).

Atentionari si precautii
Utilizagi Cortexin numai daca va indica medicul

Inainte si luati Cortexin consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul. Nu se
permite amestecarea solutiei de Cortexin cu alte solutii injectabile.

Consultati prospectul produsulu Novocaina 0,5% solutie injectabila: contraindicatii, atentionari si
precautii, limite de varsta, daca utilizati solutie de novocain 0,5% in calitate de solvent.
Nu pastrati sau utilizati solutia dupa reconstituire.

Nu se recomanda sa se utilizeze anesteticul local solutie de Lidocaina in calitate de solvent.

Copii si adolescenti
Cortexin este indicat pentru copii (vezi pct.1 si 3)

Cortexinimpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati ati luat recent sau veti
lua orice alte medicamente.

Cortexincu alimente, bauturi si alcool
Nu este cazul.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteyi gravida sau alaptayi, credesi ca afi putea fi gravida sau intengionasi sa ramdneti
gravida, informayi medicul sau farmacistul.

Preparatul nu este recomandat in timpul sarcinii.

La necesitatea indicarii preparatului in perioada de alaptare e necesar de intrerupt alaptarea la
san.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
In caz de aparitia simtomelor de excitare (vezi pct.4 ,reactii adverse” ) utilizarea preparatului poate
influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje potential periculoase.

3. Cum sa luati Cortexin
Luayi intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu
sunteyi sigur trebuie sa discutagi cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Preparatul se administreaza intramuscular.

inainte de administrare continutul flaconului se dizolva cu 1-2 ml solutie de procaini (novocaini)
0,5%, apa pentru injectii sau solutie izotonica de clorura de sodiu 0,9% cu indreptarea acului
inspre peretele flaconului pentru a evita formarea spumei. Se administreaza in doza unica o data pe
zi

Copii si adolescenti
- copii cu masa corporala sub 20 kg - in doza de 0,5 mg/kg,
- copii cu masa corporala peste 20 kg — in doza de 10 mg timp de 10 zile.



Adulti
Preparatul se administreaza in doza de 10 mg timp de 10 zile

La necesitate se repeta cura de tratament peste 3-6 luni.

Daca luati mai mult Cortexindecat trebuie
Adresati-va imediat la medic.

Daca uitati sa luati Cortexin
Daca uitati sa luati Cortexin administrati cat mai curand posibil doza omisa, apoi administrati
preparatul dupa cum v-a prescris medicul. Nu dublati doza de Cortexin pentru a compensa doza
omisa.

Daca incetati sa utilizati Cortexin
Nu sunt evidentiate particularitati la sistarea utilizarii preparatului.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte rar (mai putin de 0,01% sau 1:10 000)

— au fost marcate efect de marire a excitabilitatii a sistemului nervos central, ce se determina
prin urmatoarele simptome: stare de neliniste, ataxie (tulburare a coordonarii miscarilor
voluntare), insomnie, senzatia de anxietate, tahicardie.

— pot aparea reactii de hipersensibilitate, care pot avea urmatoarele semne clinice: sensibilitate
crescuta (anafilaxie, edem angioneurotic al laringelui), eruptii cutanate, urticarii, congestie
(hiperemie) a piele, inclusiv la locul de ininjectare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul

sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul

Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cortexin
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperatura sub 25°C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Nu pastrati sau utilizati solutia dupa reconstituire.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Nu utilizati acest medicament daca observati ca pulberea din flacon si-a schibat culoarea,
omogenitatea sau au aparut semne de topire a ei

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cortexin

Substansa activa este cortexin. 1 flacon contine 10 mg cortexin (complex de fractii
polipeptidice hidrofile).

Celalalt component este — glicina(12 mg).

Cum arata Cortexin si continutul ambalajului:

Pulbere pentru solutie injectabila, 10 mg

Pulbere liofilizata sterila sau sub forma unei mase poroase de culoare alba sau alba cu nuanta
galbuie.

Dupa reconstituire: solutie incolora transparenta.

Ambalaj

Pulbere liofilizata pentru solutie injectabila 10 mg, flacoane de sticla a cate 5 ml, inchise cu
tub de cauciuc cu capac de aluminiu sau capac de aluminiu de rupere de culoare oranj.
Céte 5 flacoane in blister, cutie din peliculda PVH sau PET-P si folie de aluminiu. Cate 2 blistere
impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SRL “GEROPHARM?”, Rusia,
191119, or. Sankt-Peterburg, str. Zvenigorodskaya 9.
Tel. (812) 703-79-75(multicanal).; fax (812) 703-79-76

Fabricantul
SRL “GEROPHARM?”, Rusia,
142279 reg. Moscovei, mun. Serpuhov, or. Obolensc, c. Obolensc, bloc nr. 5

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

