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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cerebrolysin 1 ml

Cerebrolysin 5 ml

Cerebrolysin 10 ml

215,2 mg/1 ml, injekény roztok / infuzny koncentrat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje 215,2 mg peptidového preparatu z bravéového mozgu (cerebrolyzin koncentrat) vo
vodnom roztoku.

5 ml obsahuje 1 076 mg peptidového preparatu z bravéového mozgu (cerebrolyzin koncentrat) vo
vodnom roztoku.

10 ml obsahuje 2 152 mg peptidového preparatu z bravéového mozgu (cerebrolyzin koncentrat) vo

vodnom roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok / Infizny koncentrat
(na i.m. alebo i.v. injekciu alebo i.v. infuziu)

Ciry jantarovo zafarbeny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
. Organické, metabolické poruchy mozgového tkaniva a neurodegenerativne ochorenia,

predovSetkym senilna demencia Alzheimerovho typu.
. Postapoplektické stavy.

. Kraniocerebralne traumy, stavy po neurochirurgickych zakrokoch.
4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Odporuca sa dennd aplikacia pocas minimalne 10 - 20 dni. Jednotliva davka moze byt az 50 ml.
Obvykla denna davka pre dospelych:

metabolické poruchy mozgového tkaniva 5 — 30 ml

po cievnej mozgovej prihode ¢i traume 10 — 50 ml

Pediatricka populacia
U deti 1 — 2 ml denne.

Na zlepSenie vysledkov sa moze davka viackrat opakovat’, dokial’ uz nie je viditel'né d’alSie zlepSenie
stavu. Pritom je mozné prejst’ z dennej aplikacie na aplikaciu 2 - 3 krat tyzdenne. Medzi jednotlivymi
cyklami terapie musi byt’ vol'ny ¢as, ktory je rovnako dlhy ako jeden terapeuticky cyklus.

U senilnej demencie Alzheimerovho typu sa najcastejSie podava 30 ml/den po 20 dni (napr. 5 dni
pocas 4 tyzdnov).
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Sposob podavania

Davka do 5 ml sa podava intramuskularne, do 10 ml intravenozne, vyssie davky 10 — 50 ml sa riedia
inflznym roztokom (50 — 100 ml) a podava sa pomaly vo forme i.v. infizie (cca 15 mintt).
Riedenie niektorym zo Standardnych infuznych roztokov (0,9 % roztok NaCl, Ringerov roztok, 5 %
glukdza) musi prebiehat’ za aseptickych podmienok.

Kompatibilita a stabilita s 0,9 % roztokom NaCl pri teplote 15 — 25 °C a na svetle bola skisana 24
hodin.

Liek ma byt po prvom otvoreni pouzity ihned’ jednorazovo na aplikaciu alebo na pripravu infizie.
Vitaminy ani iné lieky nie je mozné aplikovat’ v jednej injekcii.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na peptidovy preparat z bravéového mozgu (cerebrolyzin koncentrat) alebo na
ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Epilepsia.

Tazka porucha funkcie obligiek.

Gravidita a laktacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Cerebrolysin sa nema podavat’ pacientom s tazkym poskodenim obliciek.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s:

- alergickou diatézou,

- statusom epilepticus a zachvatmi grand mal. Lie¢ba Cerebrolysinom mdze viest' k zvySeniu ich
frekvencie.

Pouzivat’ len ¢iry roztok bez viditeInych Castic.

Informacia o pomocnej latke so zndmym Géinkom:
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnoZzstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stcasné podavanie Cerebrolysinu a antidepresiv alebo MAO inhibitorov méze viest’ k zvySenym
ucinkom. V tychto pripadoch je nutné znizit’ davkovanie antidepresiv. Cerebrolysin sa nesmie podavat’
sucasne v jednej infazii s roztokmi aminokyselin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Experimentélne §tidie na zvieracich modeloch nepreukdzali teratogénny efekt. Dosial nie st
skusenosti s podavanim lieku v obdobi gravidity, preto nesmie byt podavany gravidnym a dojc¢iacim
Zenam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Klinické testy nepreukazali znizent pozornost’ pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov po podavani
Cerebrolysinu.

4.8 Neziaduce uéinky

Frekvencie neziaducich u¢inkov su definované nasledovne:
Vel'mi ¢asté (21/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Menegj casté (=1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)
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Vseobecne je Cerebrolysin vel'mi dobre tolerovany. Zriedkavo sa méze vyskytnut’ agresivita,
zmétenost’ alebo nespavost’. V ojedinelych pripadoch sa v stvislosti s terapiou Cerebrolysinom moze
vyskytnit’ hyperventilacia, hypertenzia, hypotenzia, inava, tremor, depresia, apatia a priznaky
podobné chripkovému ochoreniu, prechladnutiu, kasl'u alebo infekénému ochoreniu hornych ciest
dychacich. Zriedkavo sa moze objavit' zavrat, pocit horucavy a v ojedinelych pripadoch busenie
srdca.

Vzacne sa mozu objavit’ gastrointestinalne poruchy ako strata chuti, hnacka, nauzea, vracanie.

Vel'mi ojedinele sa objavili reakcie z precitlivenosti s triaskou, bolest’ou hlavy a miernym vzostupom
teploty alebo lokalne reakcie, napr. sCervenenie, svrbenie a palenie.

Ked’Ze sa Cerebrolysin aplikuje Casto u starSich pacientov, pri vyssie uvedenych symptomoch ide o
tazkosti typické pre tito vekovu kategoriu, ktoré sa vyskytuju i bez medikacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st zname pripady negativneho vplyvu na zdravie pri predavkovani. Specifické antidotum nie je
zZname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lie¢iva na centralnu nervovu sustavu
ATC koéd: NO7X

Cerebrolysin stimuluje diferenciaciu buniek podporuje funkciu nervovych buniek a indukuje
mechanizmy protekcie a repardcie. Experimentélne na zvieratach bolo zistené, ze Cerebrolysin ma
priamy vplyv na neuronalnu a synapticku plasticitu, ¢im zlepsuje ucenie. To bolo dokdzané na
mladych, dospelych i starych zvieratich s redukovanymi kognitivinymi schopnost’ami. Na modeloch
cerebralnej ischémie Cerebrolysin redukuje objem poskodenia ischemii, inhibuje edém, stabilizuje
mikrocirkulaciu. Pozitivne vysledky boli pri pouziti modelu Alzheimerovej choroby. Okrem
priameho posobenia na neurdny, zvysuje Cerebrolysin penetraciu glukdézy do mozgového tkaniva i pri
porusenej hematoencefalickej bariére, pdsobi na utilizaciu glukézy v poskodenych castiach
mozgového tkaniva a mé preukazatel'ny efekt na poruseny oxidativny metabolizmus v mozgu.
Sposobuje pokles koncentracie laktatu v mozgu.

Kvantitativne EEG Studie so zdravymi dobrovol'nikmi a pacientmi s vaskularnou demenciou
preukdzali od davky zavislé zvySenie neuronalnej aktivity po 4 tyzdioch liecby (vzostup alfa a beta
frekvencie).

Nezavisle od pdvodu ochorenia pri demencii Alzheimerovho typu, ale i pri vaskuldrnej demencii,
spdsobuje terapia Cerebrolysinom zlepSenie kognitivnych schopnosti a kazdodennych aktivit pacienta.
UZ po dvoch tyzdiloch, a d’alej potom s pokracujucou terapiou, dochadza k zlepSeniu celkového
klinického stavu pacienta. Nezévisle na type demencie reaguje 60-70 % pacientov na terapiu
Cerebrolysinom pozitivne. U senilnej demencii Alzheimerovho typu zostava terapeuticky vysledok
klinického stavu pacienta zachovany i po ukonceni terapie. Obzvlast kazdodenné aktivity st dlhodobo
zlepSené a stabilizované tak, Ze pacient potrebuje cudziu pomoc v podstatne mensej miere. Terapia
Cerebrolysinom moze vd’aka svojmu neurotropnému ucinku spomalit’ alebo v niektorych pripadoch i
pozdrzat’ progresiu neurodegenerativnych ochoreni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cerebrolysin je peptidovy preparat pripraveny Standardnym enzymatickym Stiepenim proteinov

z mozgu prasiat. Takto vzniknuté peptidy st podobné alebo identické s tymi, ktoré su produkované
endogénne. Priame meranie farmakokinetickych parametrov nie je mozné uspesne vykonavat’.
Nepriame farmakokinetické udaje ukazuji zakladny farmakokineticky profil. Do 24 hodin po
intravenoznom podani Cerebrolysinu je v krvi preukazatel'na neurotrofickd aktivita, signalizujuca jeho
dlhodobé posobenie po jednorazovej aplikacii.

Cerebrolysin prechadza hematoencefalickou bariérou. To dokazuje identicka farmakodynamicka
aktivita v CNS po podani intracerebroventrikuldrne alebo periférne v predklinickych in vivo
experimentoch.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Voda na injekcie, hydroxid sodny.

6.2 Inkompatibility

Cerebrolysin je inkompatibilny s roztokmi, ktoré menia pH (5,0 - 8,0) a s roztokmi s obsahom lipidov.

6.3 Cas pouZitelnosti

%ﬁli(IZrobiologického hl'adiska ma byt lick pouzity okamzite. V pripade Ze nie je pouzity okamzite,
¢as a podmienky uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim si v zodpovednosti pouzivatela a
normalne by ¢as nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin pri 2 °C az 8 °C, pokial riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C. Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka.

Vnutorny obal: ampulka z hnedého skla, zataveny blister s foliou

Velkosti balenia: 10x1 ml, 5x5 ml, 5x10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

04/0127/71-C/S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29. septembra 1971
Datum posledného predlzenia registracie: 22. maja 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2022



