sp.zn. sukls61120/2011

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Cerebrolysin EVER Pharma 215,2 mg/ml injekéni/infuzni roztok

cerebrolysin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cerebrolysin EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Cerebrolysin EVER Pharma pouzivat
Jak se Cerebrolysin EVER Pharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cerebrolysin EVER Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Cerebrolysin EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cerebrolysin je latka, ktera stimuluje rozvoj bunék, podporuje funkci nervi, jejich ochranu a napravu,
¢imz zlepSuje schopnost uceni. Pouziva se k 1é€bé poruch mozkové tkané a neurodegenerativnich
onemocnéni, zvlasté senilni demence Alzheimerova typu, stavli po cévni mozkové piihod€, po
poranéni hlavy a mozku a po neurochirurgickych zakrocich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Cerebrolysin EVER Pharma pouZivat

Neuzivejte Cerebrolysin EVER Pharma:

- jestlize jste alergicky(a) na cerebrolysin nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite epilepsii

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim Cerebrolysinu EVER Pharma se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.
Opatrnosti je tieba u pacient s alergickym onemocnénim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cerebrolysin EVER Pharma

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Soucasné podavani cerebrolysinu a nékterych pripravki k 1é€bé deprese miuze vést ke zvySenym
ucinktim. V té€chto piipadech je nutné snizit davkovani antidepresiv.

Pfi soucasném podavani vysSich davek Cerebrolysinu EVER Pharma v kombinaci s vysokymi
davkami ptipravki k 1écbé deprese (inhibitory MAO) mize dojit ke zvyseni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Cerebrolysin EVER Pharma lze v t€hotenstvi a béhem kojeni pouzit pouze tehdy, pokud klinicky stav
zeny vyzaduje 1écbu cerebrolysinem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Cerebrolysin EVER Pharma neovlivituje pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroja.

Cerebrolysin EVER Pharma obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1,2 mg sodiku v 1 ml pfipravku.

Pti dadvkovani do 19 ml roztoku tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v jedné
davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku. Pti davkovani 50 ml roztoku tento 1é¢ivy piipravek
obsahuje 60 mg sodiku v jedné davce, coz odpovida 3 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu
sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

3. Jak se Cerebrolysin EVER Pharma pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékarem.

Tento piipravek se podava jako injekce nebo infuze. Piipravek Vam poda 1€kat nebo zdravotni sestra.

Davkovani a zpisob podani

Doporucuje se podavat pripravek denné po dobu 10 - 20 dni. Jednotliva ddvka mtze byt az 50 ml.
Obvyklé denni davka pro dospélé:

- metabolické poruchy mozkové tkan¢ 5 — 30 ml

- po cévni mozkové piihod¢ ¢i traumatu 10 — 50 ml

Pouziti u déti a dospivajicich

U déti se podava 1 — 2 ml denné.

Ke zlepseni vysledkt je mozné podavani vicekrat opakovat do doby, kdy jiz neni patrné dalsi zlepSeni
stavu. Pfitom je mozné ptejit z denni aplikace na aplikaci 2 - 3krat tydné. Mezi jednotlivymi cykly
1é¢by musi byt volny interval, ktery je stejné dlouhy jako jeden lécebny cyklus.

U senilni demence Alzheimerova typu se nejcastéji poddva davka 30 ml/den po 20 dni (napf. 5 dni po
dobu 4 tydnt).

Dévka do 5 ml se podava jako injekce do svalu (intramuskularn€), do 10 ml do zily (intraven6zné),
vyssi davky 10 — 50 ml se fedi infuznim roztokem (50 — 100 ml) a podavaji se pomalu ve forme infuze
do Zily (cca 15 minut).

JestliZe jste pouzil(a) vice Cerebrolysinu EVER Pharma, nezZ jste mél(a)

Je nepravdépodobné, Ze by Vam byla podana vyssi davka, nebot’ tento ptipravek Vam poda lékat nebo
zdravotni sestra.

Nejsou znamy ptipady negativniho vlivu na zdravi pii pfedavkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci Gi&inky (mohou postihnout a7 1 z 10 osob)




bolest hlavy, zavrat’
poceni!
horecka

Méné Casté neZadouci i€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
dusnost, alergické reakce

ztrata chuti k jidlu

zmatenost, deprese, pohybovy neklid, nespavost

ties

buseni srdce!, nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie)!

zvySeny krevni tlak, snizeny krevni tlak

prijem, zacpa, zvraceni, pocit na zvraceni

sveédeéni

zimnice, reakce v misté podani injekce

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
apatie (neteCnost)
kiece

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
zrudnuti kiize, inava, pocit horka!, pfiznaky podobné chfipce (nachlazeni, kasel, infekéni onemocnéni
hornich cest dychacich)

'Tyto nezadouci G¢inky se vyskytuji zejména pii rychlém podani cerebrolysinu.

Protoze se Cerebrolysin EVER Pharma podava ¢asto star§im pacientim, jedna se u vySe jmenovanych
nezadoucich uc¢inkd o obtize typické pro tuto vékovou skupinu, které se vyskytuji i bez této 1écby.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Cerebrolysin EVER Pharma uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v krabiCce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chrarite pted mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢
doba nema byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Cerebrolysin EVER Pharma obsahuje

- Lécivou latkou je cerebrolysin. Jeden ml piipravku obsahuje 215,2 mg cerebrolysinu.
- Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny a voda pro injekci.

Jak Cerebrolysin EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek je Ciry, jantaroveé zbarveny roztok.

1 ml a 5 ml: ampulka z hnédého skla, zatavena plastova folie, krabicka.
10 ml: ampulka z hnédého skla, papirovy prifez, krabicka.

Velikost baleni: 10 x 1 ml, 5x5ml, 5x 10 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko

Vyrobce

EBEWE Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestral3e 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko
EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 3. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfiprava infuzniho roztoku:

K fedéni tohoto 1é¢ivého pripravku mohou byt pouzity nasledujici roztoky:
Infuzni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9% roztok)
Ringeriiv roztok

Infuzni 5% roztok glukozy

Redéni nékterym ze standardnich infuznich roztokd (0,9% roztok NaCl, Ringertiv roztok, 5% roztok

glukodzy) musi probihat za aseptickych podminek.

Doba pouZitelnosti:

Ptipravek ma byt po prvnim otevieni pouzit ihned jednorazove k aplikaci nebo k pfipravé infuze.

Kompatibilita a stabilita s roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9% roztokem NaCl)

pti pokojové teploté a na svétle byla prokazana na dobu 24 hodin.

Lze pouzivat pouze Ciry roztok bez viditelnych castic.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



Zpusob podani

Davka do 5 ml se podava intramuskularné, do 10 ml intravenozné, vyssi davky 10 — 50 ml se fedi
infuznim roztokem (50 — 100 ml) a podavaji se pomalu ve formé i.v. infuze (cca 15 minut).

Inkompatibility:

Cerebrolysin EVER Pharma je inkompatibilni s roztoky, které méni pH (5,0 - 8,0), a s roztoky s
obsahem lipidd.

Cerebrolysin EVER Pharma se nesmi podavat v jedné infuzi soucasné s roztoky aminokyselin.

Vitaminy ani jiné terapeutické piipravky neni mozno aplikovat v jedné injekci.



