CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cerebrolysin, 215,2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml wodnego roztworu zawiera 215,2 mg mieszaniny peptydow, otrzymanych z mézgu $wini -
cerebrolizyny (Cerebrolysinum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
1 ml wodnego roztworu zawiera 1,2 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan i infuzji

Przejrzysty roztwor w kolorze bursztynowym, wolny od czgstek statych.

pH:6,5-7,5

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Cerebrolysin jest wskazany jako leczenie wspomagajace:

o w demencji starczej typu alzheimerowskiego i demencji pochodzenia naczyniowego
(powstajacej na skutek zaburzen przeptywu krwi w mézgu);

o w deficytach poudarowych (zaburzeniach, ktoére powstaja po udarze mozgu);
o w urazach czaszkowo-mozgowych (wstrzasnieniu i sthuczeniu mozgu).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Mozna podawac pojedyncze dawki do 50 ml, ale zalecane jest zastosowanie petnego cyklu leczenia.

Dawka dobowa | Czas leczenia
Demencja starcza typu alzheimerowskiego
i demencja pochodzenia naczyniowego 10-30ml 4 tygodnie
Udar mozgu
- udar niedokrwienny 20 —-50 ml 10-21dni
- udar krwotoczny 30-50ml 10— 21 dni
Uraz czaszkowo-mozgowy 20 - 50 ml 7 — 30 dni

Schemat leczenia zaordynowany przez lekarza moze si¢ r6zni¢ si¢ od przedstawionego powyzej, o ile
nie przekracza dawki dobowej u dorostych oraz dtugosci terapii w cyklu leczenia.
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U dzieci zalecana dawka dobowa wynosi od 1 do 2 ml.

W demenc;ji cykl leczenia mozna powtarza¢ po przerwie w leczeniu trwajacej od 2 do 3 miesigcy, az
do momentu, kiedy nie obserwuje si¢ dalszej poprawy klinicznej. Po pierwszym cyklu leczenia,
czestos¢ podawania mozna zmniejszy¢ do 2 lub 3 razy w tygodniu. Jeden cykl leczenia to tacznie

20 wstrzyknig¢.

W udarze i po urazach czaszkowo-mozgowych, produkt leczniczy Cerebrolysin nalezy stosowac jako
leczenie wspomagajace do standardowo stosowane;j terapii.

Sposdb podawania

Dawki wicksze niz 10 ml nalezy podawac wytacznie w powolnym wlewie dozylnym, po
rozcienczeniu do 100 ml roztworu zalecanym standardowym roztworem do infuzji. Czas trwania
wlewu powinien wynosi¢ od 15 do 60 minut. Ze wzgledu na bezpieczenstwo i komfort pacjenta nie
nalezy podawa¢ wlewu zbyt szybko.

Dawki nierozcienczonego roztworu do 5 ml mozna podawaé¢ domig$niowo (im.), zas do 10 ml
dozylnie (iv.).

Badano zgodno$¢ roztworu, w czasie 24 godzin w temperaturze pokojowej z dostgpem $wiatla,
Z nastgpujacymi standardowymi roztworami do infuzji:

- 0,9% roztwor sodu chlorku (9 mg NaCl/ml),

- plyn Ringera (Na* 153,98 mmol/l, Ca* 2,74 mmol/l, K* 4,02 mmol/l, CI- 163,48 mmol/l),

- 5% roztwor glukozy.

Witaminy oraz leki sercowo-naczyniowe moga by¢ podawane jednoczesnie z produktem
Cerebrolysin, jednak nie nalezy ich miesza¢ z roztworem produktu Cerebrolysin w jednej strzykawce.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

o Padaczka (szczegodlnie z napadami drgawek typu grand mal). Stosowanie produktu
Cerebrolysin moze powodowaé zwigkszenie czestosci napadow drgawek.

o Cie¢zka niewydolnos¢ nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ w przypadku:
- chorob alergicznych,
- jednoczesnego stosowania inhibitorow MAQO (patrz punkt 4.5).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera 60 mg sodu na maksymalng dawke 50 ml roztworu (1,2 mg sodu na 1 ml
roztworu), co odpowiada 3% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b
dorostych.

Dodatkowo, nalezy wzigé¢ pod uwagg, ze moze by¢ konieczne uwzglednienie ilosci sodu
pochodzacego ze standardowych roztworow do infuz;ji.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na podstawie profilu farmakologicznego produktu Cerebrolysin zaleca si¢ zwrdcenie szczegdlnej
uwagi na mozliwe dziatanie addytywne w przypadku réwnoczesnego stosowania z lekami
przeciwdepresyjnymi lub inhibitorami MAO. W takich przypadkach zaleca si¢ zmniejszenie dawki
leku przeciwdepresyjnego.



Nie nalezy miesza¢ w jednej infuzji roztworu produktu Cerebrolysin ze zrownowazonymi roztworami
aminokwasow.

Witaminy oraz leki sercowo-naczyniowe moga by¢ podawane jednoczesnie z produktem
Cerebrolysin, jednak nie nalezy ich miesza¢ z roztworem produktu Cerebrolysin w jednej strzykawce.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania na zwierzgtach nie wskazujg na toksyczny wplyw na reprodukcj¢. Nie ma dostepnych danych
odnoszacych si¢ do ludzi. Dlatego w czasie cigzy oraz w okresie karmienia piersig produkt
Cerebrolysin nalezy stosowa¢ wylacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci
wynikajacej z jego stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Badania kliniczne nad produktem Cerebrolysin nie wykazaly wplywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Jednakze nie mozna wykluczy¢ wptywu na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych, dlatego podczas leczenia
nalezy unika¢ wykonywania tych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
i czestosci wystgpowania. Czestosci zdefiniowano nastgpujaco: rzadko (>1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko

Nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne, takie jak reakcje skorne w postaci $wiadu, miejscowe reakcje
zapalne, bol glowy, bdl szyi, bole konczyn, goraczka, bol ledzwiowo-krzyzowy, dusznos¢, dreszcze
oraz stan podobny do wstrzasu.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko
Brak apetytu.

Zaburzenia psychiczne

Rzadko

Pozadane dziatanie aktywujace bylo rowniez zwigzane z pobudzeniem (agresja, splatanie,
bezsennose).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko

Zbyt szybkie wstrzykniecie produktu moze powodowac zawroty gtowy.

Bardzo rzadko

Zglaszano pojedyncze przypadki wystgpienia napadéw padaczkowych typu grand mal i drgawek po
podaniu produktu Cerebrolysin.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko
Zbyt szybkie wstrzykniecie produktu moze powodowac palpitacje lub arytmie.

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo rzadko
Niestrawno$¢, biegunka, zaparcia, wymioty i nudnosci.



Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko

Zbyt szybkie wstrzykniecie moze powodowac uczucie goraca lub pocenie sig.
Swiad.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko
Zglaszano przypadki reakcji w miejscu podania, takich jak rumien i uczucie pieczenia.

W jednym badaniu po zastosowaniu produktu Cerebrolysin zgtaszano rzadkie przypadki
hiperwentylacji, nadci$nienia tetniczego, niedocis$nienia tetniczego, uczucia zmeczenia, drzenia,
depresji, apatii, senno$¢ oraz objawy grypy (np. uczucie zimna, kaszel, infekcje drog oddechowych).

Poniewaz produkt Cerebrolysin jest stosowany u 0séb w podesztym wieku, a wymienione powyzej
dziatania niepozadane sg typowe dla tej populacji pacjentdéw, mozna je obserwowac réwniez
w przypadku nieprzyjmowania leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki niekorzystnego wptywu na zdrowie spowodowanego przedawkowaniem
lub zatruciem. Brak odtrutki. Jesli jest to konieczne nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wptywajace na uktad nerwowy, inne, kod ATC: jeszcze nie
przydzielony

Frakcja peptydow proteolitycznych pochodzacych z mézgu $wini stymuluje réoznicowanie komorek,
wspomaga czynno$¢ neuronéw oraz pobudza procesy ochronne i naprawcze. W badaniach na
zwierzgtach produkt Cerebrolysin oddziatuje bezposrednio na plastycznos$¢ neuronalng i synaptyczna,
poprawiajac zdolnos¢ do uczenia si¢. Zostato to wykazane u mtodych, dorostych oraz starych zwierzat
z ograniczonymi zdolno$ciami poznawczymi. W modelach niedokrwienia méozgu produkt
Cerebrolysin powodowat: zmniejszenie obszaru martwicy niedokrwiennej, zahamowanie powstawania
obrzekow, stabilizacje mikrokrazenia, podwajanie wskaznika przezywalnosci oraz normalizacje
zaburzen neurologicznych zwigzanych ze zmianami chorobowymi oraz ograniczeniami w procesie
uczenia si¢. Korzystne dziatanie uzyskano rowniez w modelu choroby Alzheimera. Oprocz
bezposredniego dziatania na neurony, produkt Cerebrolysin wydaje si¢ istotnie zwigkszac liczbe
czasteczek transportujacych glukoze przez bariere krew-mozg, tym samym wyrownujac deficyt
energetyczny zwigzany z choroba.

Badania ilosciowe z zastosowaniem EEG u zdrowych ochotnikdéw oraz pacjentow z demencjg
naczyniowa, wykazaty zalezne od dawki dziatanie zwigkszajace aktywno$¢ neuronalng (zwigkszenie
czestotliwos$ci alfa i beta) po 4 tygodniach leczenia. Niezaleznie od przyczyny choroby, czy jest to
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demencja neurodegeneracyjna typu alzheimerowskiego, czy demencja naczyniowa, leczenie
produktem Cerebrolysin powoduje poprawe zdolno$ci poznawczych oraz aktywnosci w zyciu
codziennym. Po zaledwie dwoch tygodniach, obserwowano poprawg stanu pacjenta oceniang w skali
CGl (ang. Clinican’s Global Impression), przy czym stan pacjenta ulega dalszej poprawie wraz

z kontynuowaniem leczenia. Roéwniez niezaleznie od rodzaju demencji okoto 60-70% pacjentéw
reaguje pozytywnie na leczenie produktem Cerebrolysin. W przypadku otgpienia typu
alzheimerowskiego poprawa stanu klinicznego pacjenta utrzymuje si¢ po zakonczeniu leczenia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Frakcja peptydow proteolitycznych pochodzacych z mézgu $wini sklada si¢ z krotkich peptydow
pochodzenia naturalnego podobnych lub identycznych do tych, ktére sa wytwarzane endogennie

u cztowieka. Bezposredni pomiar wlasciwosci farmakokinetycznych nie powiddt si¢. Posrednie dane
dotyczace wlasciwosci farmakokinetycznych uzyskano na podstawie profilu farmakodynamicznego
produktu Cerebrolysin. Neurotroficzne dziatanie produktu Cerebrolysin jest wykrywalne w osoczu
krwi do 24 godzin po jednorazowym podaniu.

Ponadto sktadniki produktu mogg przenikaé przez barier¢ krew-mozg. Niekliniczne badania in vivo
wykazaty identyczne dziatanie farmakodynamiczne na o$rodkowy uktad nerwowy po podaniu do
komoér moézgu lub po podaniu obwodowym. Tym samym posrednio udowodniono przenikanie
sktadnikow leku przez barier¢ krew-mozg.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Produkt Cerebrolysin wykazuje niezgodno$¢ z roztworami zmieniajacymi pH (5,0-8,0) oraz
roztworami zawierajacymi lipidy.

6.3  Okres waznoSci
4 lata
6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt Cerebrolysin nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym
opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Ampulke z produktem nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki z ciemnego szkta na szczelnie zamknigtej plastikowej tacce, w tekturowym pudetku.



10 amputek po 1 ml;
10 amputek po 2 ml;
5 amputek po 5 ml;

5 amputek po 10 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas podawania produktu Cerebrolysin przez dtugotrwale utrzymywany cewnik dozylny, przed

podaniem i po podaniu produktu leczniczego nalezy przeptukac¢ cewnik roztworem fizjologicznym

sodu chlorku.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Stosowa¢ wytacznie klarowne, bursztynowe roztwory.
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