PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
CEREBROLYSIN 215,2 mg/ml solutie injectabilid/concentrat pentru solutie perfuzabila

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

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

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semen de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

in acest prospect giisiti:

1. Ce este Cerebrolysin si pentru ce se utilizeaza
2. Inainte si vi se administreze Cerebrolysin

3. Cum sa vi se administreze Cerebrolysin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Cerebrolysin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE CEREBROLYSIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Cerebrolysin este un medicament care sustine functiile creierului dumneavoastra. Acesta actioneaza ca
un factor natural de crestere a nervilor.

Cerebrolysin este utilizat pentru a trata:

- Dementa senila de tip Alzheimer si dementa vasculara.

- Complicatii post-accident vascular cerebral.

- Traumatisme cranio-cerebrale post-operatorii, contuzii cerebrale sau comotii.

Cerebrolysin se indica pacientilor adulti si pacientilor vastnici (> 65 ani).

2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE CEREBROLYSIN

Nu utilizati Cerebrolysin

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la Cerebrolysin sau la oricare dintre celelalte componente;
- daca aveti epilepsie;

- daca aveti insuficienta renala severa.

Aveti grija deosebita cind vi se administreaza Cerebrolysin

- dacd aveti diateza alergica;

- epilepsie si convulsii de tip “grand mal”, tratamentul cu Cerebrolysin poate determina cresterea
frecventei crizelor;

Inainte si utilizati Cerebrolysin, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.



Cerebrolysin impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicald. Este important n
special sd va informati medicul dacd utilizati antidepresive sau inhibitori ai monoaminooxidazei
(MAO) (poate fi necesara scaderea dozei acestor medicamente).

Puteti utiliza vitamine si medicamente cardio-vasculare concomitent cu Cerebrolysin dar, medicul
dumneavoastra nu trebuie sa le amestece 1n seringd sau perfuzie cu Cerebrolysin.

Cerebrolysin nu trebuie amestecat in perfuzie cu solutii de aminoacizi.

Sarcina si aliptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Sarcina
Cerebrolysin nu trebuie in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care tratamentul cu Cerebrolysin este
necesar din cauza starii clinice a femeii.

Alaptarea
In acest caz trebuie sd se ia o decizie privind Intreruperea alaptarii sau oprirea/intreruperea

tratamentului cu Cerebrolysin. In luarea acestei decizii, trebuie si se tina cont de evaluarea raportului
beneficiul aldptarii copilului si beneficiul tratamentului pentru mama care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice efectuate nu au demonstrat incetinirea vitezei de reactie a pacientului, totusi este posibil
o diminuare a capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Ar fi bine sd se abtind de la astfel
de activitati.

3. CUM SA VI SE ADMINISTREZE CEREBROLYSIN
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medical dumneavoastra. Discutati cu
medical dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza recomandatai este:
Pentru pacientii adulti si varstnici
Se administreaza urmatoarele doze:

Doza zilnica Durata tratamentului
Dementa senila de tip Alzheimer si dementa vasculara 10 — 30 ml 4 saptamani
Accident vascular cerebral ischemic 20 -50 ml 10 - 21 zile
Accident vascular cerebral hemoragic 30 - 50 ml 10 — 21 zile
Traumatisme cranio-cerebrale 20 - 50 ml 7 —30 zile

Eficacitatea tratamentului, in dementa, poate fi crescutd prin repetarea curelor dupa doud luni pana nu
se mai observa ameliorari ale starii de sanatate. Dupa a doua curd de tratament, doza zilnica poate fi
administrata de la doud pana la trei ori pe saptdmana.

O curd de tratament dureaza 4 saptamani (cate 5 administrari/sdptamana).



Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti cu varsta pana la 18 ani nu a fost stabilita.
Nu exista date disponibile.

Mod de administrare

Se administreaza doze de solutie injectabild/concentrat pentru solutie perfuzabild nediluata pana la 5 ml
- intramuscular si de pana la 10 ml - intravenos. Doze de la 10 ml solutie injectabild/concentrat pentru
solutie perfuzabild sunt recomandate numai sub forma de perfuzie intravenoasa lenta, dupa diluare cu
solutiile perfuzabile standard recomandate. Durata perfuziei trebuie sa fie intre 15 si 60 minute.

Urmatoarele solutii standard pentru perfuzie au fost testate timp de 24 ore la temperatura camerei, in
prezenta luminii si au fost declarate compatibile:

- solutie de clorura de sodiu 0,9 % (9 mg NaCl/ml);

- solutie Ringer (Na*153,98 mmol/l, Ca2* 2,74 mmol/l, K* 4,02 mmol/l, CI- 163,48 mmol/l);

- glucoza 5%.

Vitaminele si medicamentele cardio-vasculare pot fi administrate concomitent cu Cerebrolysin, Tnsa nu
trebuie amestecate n seringa.

Daca vi s-a administrat mai mult Cerebrolysin decat trebuie

Este putin probabil sa primiti mai mult decét trebuie din acest medicament, deoarece este administrat
de personal medical.

Dar daca se intampla sa existe un supradozaj sau daca observati ca aveti reactii adverse mai marcate
spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Pana in prezent nu au fost raportate efecte negative asupra sandtdtii sau intoxicatie in caz de
supradozaj. Nu existd un antidot specific pentru Cerebrolysin. in caz de supradozaj se recomandi
tratament simptomatic.

Daca ati uitat sa administrati Cerebrolysin
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Cerebrolysin poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti);

Frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 dar la mai putin de 1 din 100 pacienti);

Mai putin frecvente (apar la mai mult de 1 din 100 dar la mai putin de 1 din 1000 pacienti);

Rare (apar la mai mult de 1 din 1000 dar la mai putin de 1 din 10000 pacienti);

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 pacienti, nu este cunoscutd frecventa (nu poate fi
estimata din datele disponibile):

Cerebrolysin poate determina manifestarea urmatoarelor reactii adverse:

Rare (apar la mai mult de 1 din 100 dar la mai putin de 1 din 10000 pacienti):



Pierderea poftei de mancare.

Efectele dorite de ameliorare au fost asociate cu stare de agitatie (agresivitate, stare de confuzie,
insomnie).

Pot sa apara ameteli in cazul injectarii prea rapide.

Pot sa apara palpitatii si aritmii in cazul administrarii prea rapide.

Tn cazul injectarii prea rapide poate si apara senzatie de cildura sau transpiratie. Prurit.

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 pacienti):

Hipersensibilitate sau reactii alergice ale pielii cum ar fi prurit, reactii inflamatorii locale, dureri de cap,
dureri ale gatului, dureri ale mainilor si picioarelor, febra, dureri de spate, greutate in respiratie,
frisoane si stari asemanatoare celor de soc.

A fost raportat un singur caz de crizd ,,Grand Mal” si convulsii dupa administrarea de Cerebrolysin.
Dispepsie, diaree, constipatie, varsaturi si greata.

Reactii la locul injectiei, s-au raportat reactii cum sunt: inrosire si senzatie de arsura.

Intr-un studiu clinic au fost raportate cazuri rare (Ia mai mult de 1 din 10000 dar la mai putin de 1 din
1000 pacienti) de: hiperventilatie, tensiune arteriald crescutd (hipertensiune arteriald), tensiune arteriala
scazutd (hipotensiune arteriald), stare de obosealda, tremor, stare de depresie, apatie, ameteald si
simptome asemanatoare gripei (de exemplu raceala, tuse, infectii ale tractului respirator).

Deoarece Cerebrolysin este utilizat la varstnici, reactiile adverse mentionate mai sus sunt tipice pentru
aceasta grupa de populatie si pot fi observate si in absenta utilizarii medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 a Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigelenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA CEREBROLYSIN

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se pastra in frigider si a nu se congela.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Cerebrolysin

- Substanta activa este hidrolizat din proteind din creier de porcind sub formd de solutie concentrata .
Un ml solutie injectabild/concentrat pentru solutie perfuzabila contine 215,2 mg hidrolizat din proteinad
din creier de porcina sub forma de solutie concentrata (Cerebrolysin concentrat).


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigelenta@amdm.gov.md

- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Cerebrolysin si continutul ambalajului
Solutie limpede de culoare galben-brun.

Solutie. injectabild/concentrat pentru solutie perfuzabila.

Cutie cu 10 fiole din sticla bruna cu punct de rupere a un ml solutie.
Cutie cu 5 fiole din sticla bruna cu punct de rupere a cate 5 ml solutie.
Cutie cu 5 fiole din sticla bruna cu punct de rupere a cate 10 ml solutie.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

EVER Neuro Pharma GmbH, Austria

Oberburgau, 3 4866 Unterach am Attersee

Fabricant

EVER Neuro Pharma GmbH, Austria

Oberburgau, 3 4866 Unterach am Attersee

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2021.

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



