sp.zn. sukls61120/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Cerebrolysin EVER Pharma 215,2 mg/ml injekéni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 215,2 mg cerebrolysinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Jeden ml ptipravku obsahuje 1,2 mg sodiku.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni/infuzni roztok

Popis pripravku: ¢iry, jantarové zbarveny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Organické, metabolické poruchy mozkové tkané a neurodegenerativni onemocnéni, zvlasté
senilni demence Alzheimerova typu

- Postapoplektické stavy

- Kraniocerebralni traumata, stavy po neurochirurgickych zakrocich

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Doporucuje se denni aplikace v trvani minimalné 10 - 20 dni. Jednotliva davka muze byt az 50 ml.
Obvykla denni davka pro dospélé:

- metabolické poruchy mozkové tkané 5 — 30 ml

- po cévni mozkové piihodé€ ¢i traumatu 10 — 50 ml

Pediatricka populace

- Podavejte 1-2 ml denné.

Ke zlepseni vysledki je mozné podavani vicekrat opakovat do doby, kdy jiz neni patrné dalsi zlepSeni
stavu. Pfitom je mozné pfejit z denni aplikace na aplikaci 2 - 3krat tydn€. Mezi jednotlivymi cykly
terapie musi byt volny interval, ktery je stejn¢ dlouhy jako jeden terapeuticky cyklus.
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U senilni demence Alzheimerova typu se nejéastéji podava 30 ml/den po 20 dni (napt. 5 dni po dobu 4
tydnu).

Zpisob podani

Davka do 5 ml se podava intramuskularng, do 10 ml intraven6zné, vyssi davky 10 — 50 ml se fedi
infuznim roztokem (50 — 100 ml) a podavaji se pomalu ve formé¢ i.v. infuze (cca 15 minut).

Redéni neékterym ze standardnich infuznich roztokt (0,9% roztok NaCl, Ringertv roztok, 5% roztok
gluk6zy) musi probihat za aseptickych podminek.

Kompatibilita a stabilita s 0,9% roztokem NaCl pii pokojové teploté a na svétle byla prokazana na
dobu 24 hodin.

Ptipravek ma byt po prvnim otevieni pouzit ihned jednorazové k aplikaci nebo k ptiprave infuze.

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

4.3 Kontraindikace
- hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
- epilepsie

- tézka porucha funkce ledvin

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je tieba u pacientd s alergickou diatézou.

Lze pouzivat pouze Ciry roztok bez viditelnych Castic.

Cesta podani nese riziko lokalni reakce v misté aplikace.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 1,2 mg sodiku v 1 ml.

Pfi davkovani do 19 ml roztoku tento 1€Civy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v jedné
davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“. Pfi davkovani 50 ml roztoku tento 1é¢ivy piipravek

obsahuje 60 mg sodiku v jedné dévce, coz odpovida 3 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani cerebrolysinu a antidepresiv nebo inhibitort MAO muze vést ke zvySenym
ucinkiim. V téchto pripadech je nutné snizit davkovani antidepresiv.

Pti davce 30 - 40 ml Cerebrolysinu EVER Pharma v kombinaci s vysokymi davkami inhibitord MAO
muze dojit ke zvySeni krevniho tlaku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Cerebrolysin EVER Pharma Ize v téhotenstvi pouZit pouze tehdy, pokud klinicky stav Zeny vyzaduje
1é¢bu cerebrolysinem.

Kojeni
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Cerebrolysin EVER Pharma Ize béhem kojeni pouzit pouze tehdy, pokud klinicky stav zeny vyZaduje
1é¢bu cerebrolysinem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Cerebrolysin EVER Pharma nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 NezZadouci ucinky

Tabulkovy souhrn nezadoucich uc¢inkt
Nize uvedena tabulka pouziva tfidy organovych systému podle databdze MedDRA.
Cetnost vyskytu je vyjadiena podle konvence MedDRA:

Velmi casté: (>1/10)

Casté: (=1/100 az <1/10)

Méné ¢asté (=1/1000 az <1/100)

Vzacné (21/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tridy organovvch | Frekvence vyskytu | Nezadouci icinky

systému

Poruchy Méng Casté dyspnoe, alergické reakce.

imunitniho

systému

Poruchy Méné¢ Casté ztrata chuti k jidlu

metabolismu a

VyZivy

Psychiatrické Mén¢ Casté zmatenost, deprese, agitovanost, insomnie

poruchy Vzacné apatie

Poruchy nervového | Casté bolest hlavy, zavrat’

systému Méné Casté tremor

Vzéacné kiece

Srdeéni poruchy Méng¢ Casté palpitace', arytmie'

Cévni poruchy Méng¢ Casté hypertenze, hypotenze

Gastrointestinalni | Mén¢ Casté prijem, zacpa, zvraceni, nauzea

poruchy

Poruchy kiize a Casté poceni'

podkozni tkané Méng¢ Casté pruritus

Celkové poruchy a | Casté horecka

reakce v misté Mén¢ Casté zimnice, reakce v mist€ injekce

aplikace Velmi vzacné erytém, Unava, pocit horka', p¥iznaky podobné
chtipce (nachlazeni, kasel, infekéni onemocnéni
hornich cest dychacich)

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

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
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100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy piipady negativniho vlivu na zdravi pfi pfedavkovani. Specifické antidotum neni
Znamo.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Jina 1é€iva centralni nervové soustavy
ATC kod: NO7X

Mechanismus uéinku

Cerebrolysin stimuluje diferenciaci bun¢k, podporuje funkci nervovych bunék a indukuje mechanizmy
protekce a reparace. Experimentalné na zvifatech bylo zjisténo, Ze cerebrolysin ma pfimy vliv na
neuronalni a synaptickou plasticitu, ¢imz zlepSuje uceni. To bylo prokazano na mladych, dospélych i
starych zvifatech s redukovanymi kognitivnimi schopnostmi. Na modelech cerebralni ischemie
Cerebrolysin redukuje objem poskozeni ischemii, inhibuje edém, stabilizuje mikrocirkulaci. Pozitivni
vysledky byly pfi pouziti modelu Alzheimerovy choroby. Kromé piimého pisobeni na neurony,
zvySuje cerebrolysin penetraci glukozy do mozkové tkané i pii porusené hematoencefalické bariéfe,
pusobi na utilizaci glukézy v poSkozenych cCastech mozkové tkdné a mé prokazatelny efekt na
poruSeny oxidativni metabolizmus v mozku. Zptisobuje pokles koncentrace laktatu v mozku.

Farmakodynamické uéinky

Kvantitativni EEG studie na zdravych dobrovolnicich a pacientech s vaskularni demenci prokazaly na
davce zavislé zvyseni neuronalni aktivity po 4 tydnech 1écby (vzestup alfa a beta frekvence).

Klinick4 u¢innost a bezpe€nost

Nezavisle na pivodu onemocnéni pii demenci Alzheimerova typu, ale i pti vaskularni demenci,
zpusobuje terapie cerebrolysinem zlepSeni kognitivnich schopnosti a kazdodennich aktivit pacienta.
Jiz po dvou tydnech, a dale pak s pokracujici terapii, dochazi ke zlepseni celkového klinického stavu
pacienta. Nezavisle na typu demence reaguje 60-70 % pacientli na terapii cerebrolysinem pozitivné. U
senilni demence Alzheimerova typu zlstava terapeuticky vysledek klinického stavu pacienta zachovan
i po ukonceni terapie. Zvlasté kazdodenni aktivity jsou dlouhodobé zlepsSeny a stabilizovany tak, Ze
pacient potiebuje cizi pomoc v podstatné mensi mire. Terapie cerebrolysinem mize diky svému
neurotropnimu u¢inku zpomalit nebo v nékterych ptipadech i pozdrzet progresi neurodegenerativnich
onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cerebrolysin je peptidovy pripravek piipraveny standardnim enzymatickym St€penim proteint
z mozkt prasat. Takto vzniklé peptidy jsou podobné nebo identické s témi, které jsou produkovany
endogenné. Piimé meéteni farmakokinetickych parametri neni mozné uspé$né provadét. Neptima
farmakokineticka data ukazuji zakladni farmakokineticky profil. Do 24 hodin po intravendznim
podani cerebrolysinu je v krvi prokazatelnd neurotroficka aktivita, signalizujici jeho dlouhodobé
pusobeni po jednorazové aplikaci.
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Distribuce

Cerebrolysin prochazi hematoencefalickou bariérou. To dokazuje identickd farmakodynamickd
aktivita v CNS po podani intracerebroventrikularné nebo periferné v preklinickych in vivo
experimentech.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci, hydroxid sodny

6.2 Inkompatibility

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

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi pripravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 6.6.

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

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

6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt del$i nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

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

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

K fedéni tohoto l1é¢ivého piipravku mohou byt pouzity nasledujici roztoky:
Infuzni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9% roztok)
Ringerav roztok

Infuzni 5% roztok glukdzy

Redéni neékterym ze standardnich infuznich roztokt (0,9% roztok NaCl, Ringertv roztok, 5% roztok
glukdzy) musi probihat za aseptickych podminek.

Kompatibilita a stabilita s roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9% roztokem NaCl)
pii pokojové teploté a na svétle byla prokdzana na dobu 24 hodin.

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
04/127/71-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE:

Datum prvni registrace: 29. 9. 1971
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7. 3. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU:
7.3.2023
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