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Pisomn4 informacia pre pouZivatela
Cerebrolysin 1 ml
Cerebrolysin 5 ml
Cerebrolysin 10 ml
215,2 mg/1 ml, injekény roztok / infuzny koncentrat

cerebrolyzin koncentrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gu¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika .
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl S e

1.

Co je Cerebrolysin a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Cerebrolysin
Ako pouzivat’ Cerebrolysin

Mozné vedlajsie uéinky

Ako uchovavat’ Cerebrolysin

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Cerebrolysin a na ¢o sa pouziva

Cerebrolysin je liek, ktory obsahuje lie¢ivo cerebrolyzin koncentrat, lie¢ivo na centralnu nervovi
sustavu. Cerebrolysin je liek, ktory podporuje funkcie mozgu.

Cerebrolysin sa pouziva na liecbu:

2.

organickych, metabolickych porach mozgového tkaniva a neurodegenerativne ochorenia,
predovSetkym senilni demenciu Alzheimerovho typu (mozgom podmienené poruchy latkove;j
vymeny s oslabenim rozumovych schopnosti)

postapoplektické stavy (stavy po mozgovej mftvici)

kraniocerebralne traumy (stavy po tirazoch lebky a mozgu) a stavy po neurochirurgickych
zakrokoch.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cerebrolysin

Neuzivajte Cerebrolysin

ak ste alergicky na cerebrolyzin koncentrat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

ak mate epilepsiu,

ak mate tazkl poruchu funkcie obliciek,

ak ste tehotna alebo ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Opatrnost’ je potrebna u pacientov s alergickou diatézou. U pacientov s epileptickymi zachvatmi moze
dojst’ k zvyseniu ich frekvencie.

Iné lieky a Cerebrolysin
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Pri stibeznom podavani Cerebrolysinu s antidepresivami alebo inhibitormi MAO sa moze prejavit’
aditivny efekt. V tychto pripadoch je nutné znizit' davkovanie antidepresiv. Cerebolysin je
inkompatibilny s roztokmi, ktoré menia pH (5,0-8,0) a s roztokmi s obsahom aminokyselin.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Tento liek sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Cerebrolysin obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika. Znamena to, Ze ho mozete pouzivat, aj ked ste na diéte s nizkym obsahom sodika.

3.  Ako uzZivat’ pouZzivat’ Cerebrolysin

Davkovanie frekvencia aplikacie a diZka lie¢by sa riadi podla druhu a zivaznosti ochorenia a podla
veku pacienta. Odporuca sa denna aplikacia v trvani minimalne 10-20 dni. Jednotliva davka méze byt’
az 50 ml.

Zvycajna denna davka pre dospelych:
- metabolické poruchy mozgového tkaniva 5-30 ml
- po cievnej mozgovej prihode alebo traume 10-50 ml

Pouzitie u deti
Deti zvyc€ajne 1-2 ml denne.

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

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

Sposob poddvania

Dévka do 5 ml sa poddva intramuskularne (vntitrosvalovo), do 10 ml intraven6zne (vnitrozilovo),
vyssie davky 10 — 50 ml sa riedia infiznym roztokom (50 — 100 ml) a podava sa pomaly vo forme i.v.
infuzie (cca 15 minat).

Riedenie niektorym zo Standardnych infiznych 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 skaSana 24
hodin.

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pri uzivani sa mozu vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Vel'mi casté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b)

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Vseobecne je Cerebrolysin vel'mi dobre tolerovany. Zriedkavo sa moze vyskytnit’ agresivita,
zmétenost’ alebo nespavost’. V ojedinelych pripadoch sa v stvislosti s terapiou Cerebrolysinom moze
vyskytnat’ hyperventilacia (zvysené prudenie vzduchu v dychacom ustrojenstve), hypertenzia
(zvysSeny krvny tlak), hypotenzia (znizeny krvny tlak), unava, tras, depresia, apatia a priznaky podobné
chripkovému ochoreniu, prechladnutiu, kasl'u alebo infekénému ochoreniu hornych ciest dychacich.
Zriedkavo sa mdZe objavit’ zavrat, pocit horicavy a v ojedinelych pripadoch busenie srdca.

Vzacne sa m6zu objavit’ Zalido¢no-Crevné poruchy ako strata chuti, hnacka, nevol'nost’, 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 priznakoch ide o
tazkosti typické pre tito vekovu kategoriu, ktoré sa vyskytuju i bez liecby.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Cerebrolysin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C. Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete v roztoku vidite'né Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cerebrolysin obsahuje

- Liecivo je 215,2 mg peptidového preparatu z bravéového mozgu (cerebrolyzin koncentrat) v 1
ml vodného roztoku.

Cerebrolyzin koncentrat:

Cerebrolysin 1 ml: 215,2 mg

Cerebrolysin 5 ml: 1076 mg

Cerebrolysin 10 ml: 2 152 mg

- Dalsie zlozky st voda na injekcie a hydroxid sodny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Cerebrolysin a obsah balenia

Velkosti balenia:

10 ampuliek po 1 ml
5 ampuliek po 5 ml
5 ampuliek po 10 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



