KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
RONOCIT 500 mg/4 ml I.M./I.V. ampul

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sitikolin monosodyum (500 mg sitikoline esdeger) 522.52 mg

Yardimci maddeler:

Sodyum hidroksit y.m. (pH ayart i¢in)

Yardimc1 maddeler listesi i¢in bakiniz boliim 6.1.

FARMASOTIK FORM
Ampul.

Berrak, renksiz ya da kahverengimsi sar1 ¢ozelti, pratik olarak partikiilsiiz.

KLINIK OZELLiKLER
Terapotik endikasyonlar
e [skemik inmenin akut déneminde;
e Iskemik ve hemorajik inmenin iyilesme dénemlerinde;
e Travmatik beyin hasarinin akut ve iyilesme donemlerinde;

e Beynin dejeneratif ve vaskiiler hastaliklarindaki kognitif bozukluklarda

endikedir.
Ozel endikasyonlar
Beyin hasarlarinda intrakraniyal basinci diisiirmek i¢in mannitol ve kortikosteroidler

gibi ilaclarin recetelenmesi gerekir.

Intrakraniyal hemorajda sitikolin dozu, tek doz uygulamada 500 mg’1 asmamalidir. Bu

durumda doz boliinmelidir (glinde 2-3 defa 100-200 mg.).
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4.2.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhig1 ve siiresi

Yavas intravendz enjeksiyon (5 dakika boyunca) veya damla yolu (dakikada 40-60
damla) formunda intravendz uygulama igin regete edilir. Intravenéz uygulama
intramiiskiiler uygulamadan daha ¢ok tercih edilir. Intramiiskiiler enjeksiyonda, ayni

bolgeye enjeksiyon tekrarindan kaginilmalidir.

Iskemik fel¢ ve travmatik beyin hasarimn akut periyodu: Teshis zamanindan itibaren
tavsiye edilen doz her 12 saatte bir 1000 mg’dir. Tedavi siiresi 6 haftadan daha az
degildir. Tedavinin baglamasindan sonraki 3-7 giin i¢inde ya intramuskiiler enjeksiyon

(glinde 1-2 enjeksiyon) ya da oral uygulama (yutma kabiliyeti bozulduysa) yapilir.

Iskemik ve hemorajik felcin iyilesme periyodu, travmatik beyin hasarimn iyilesme
periyodu, beynin dejeneratif ve vaskiiler hastaliklarindaki kognitif bozukluklar:
Tavsiye edilen doz giinde 500-2000 mg’dir. Doz ve tedavi siiresi semptom siddetine
baghidir.

Parkinson hastaligi ve sendromlarinda: Onerilen doz giinde 500 mg, tedavi siiresi

araliklarla 3-4 haftadir.

Uzun siireli biling bozukluklari sirasinda ilacin devamli uygulanmasi, hastaligin birinci

evresinden itibaren mimkiindur.

Yash hastalar, 1.V. ve .M. uygulamasindan sonra Ronocit dozlarmin diizeltilmesine

ithtiya¢ duymaz.
Ampuliin 1.V. veya .M. uygulamasi icin olan ¢ozelti tek doz uygulama i¢in dizayn
edilir. Ampul acildiktan hemen sonra ¢dzelti kullanilmalidir. flag her tiirlii 1.V.

izotonik ¢ozelti ve dekstroz ¢ozeltileri ile ge¢imlidir.

Uygulama sekli

Ronocit intravendz ya da intramiiskiiler olarak uygulanabilir.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediatrik popiilasyon:

18 yasin altindaki ¢ocuk ve genclerde ilacin etkinligi ve giivenligi saptanmamastir.

Bobrek/Karaciger Yetmezligi
Bobrek/Karaciger Yetmezligi bulunan hastalarda ilacin etkililigi ve giivenliligi

sistematik olarak degerlendirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon (= 65 yas)

Geriyatrik hastalarda doz ayarlamasina dair 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar
e ilaca veya ilacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 duyarlilik,

e Vagotoni (parasempatik sinir sistemi tonusunun prevalansi).

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Yeterli bilgi olmadigindan hamilelik ve emzirme doneminde sitikolin kullaninmindan
kaginilmalidir.

Alkolle birlikte kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanirken dikkat edilmelidir.

RONOCIT, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum icermez”.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sitikolin levodopanin etkilerini arttirir.

Ilag, meklofenoksat igeren ilaglarla birlikte uygulanmamalidir.

Ronocit hemostatik ajanlar, intrakraniyal antihipertansif ajanlar ve bilinen perfiizyon

stvilartyla birlikte uygulanabilir.
Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: D
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4.7.

4.8.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bu konuda yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Sadece, ilacin anneye olan yarar fetiise olan zararindan lstiin oldugu durumlarda

gebelikte kullanim miimkiindiir.

Laktasyon donemi
Laktasyon durumunda ilacin uygulanmasi gerekirse, emzirmenin kesilmesiyle

olusacak durum diistintilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Hastalar tedavi boyunca, ara¢ kullanirken ve yiiksek psikomotor reaksiyon hizi

gerektiren hareketler yaparken dikkatli olmalidir.

Istenmeyen etkiler

Santral sinir sistemi ve periferal sinir sistemi: uykusuzluk, bas agrisi, bas donmesi,
eksitasyon, titreme, fel¢ olmus uzuvlarda hissizlik.

Gastrointestinal kanal: Karin agrisi, istahsizlik, karaciger enzim aktivitesinde degisim.
Alerjik reaksiyonlar: Dokiintii, deri kasintisi, anafilaktik sok.

Diger: Ates, belirli durumlarda kisa siireli hipotansif etki, parasempatik sinir

sisteminin stimiilasyonu miimkiindiir.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers

reaksiyonu  Tiirkiye ~ Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne  bildirmeleri
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4.9.

5.2.

gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99)

Doz asim ve tedavisi
[lacin diisiik toksisitesinden dolay1 terapdtik dozlari asan durumlarda bile doz asimi

tanimlanmamustir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup: Diger Psikostimiilan ve Nootropikler

ATC Kodu: N06BX06

Sitikolin, hiicre membraninin (esas olarak fosfolipitler) ultrayapisal anahtar
bilesenlerinin dnciisii olarak genis bir etki spektrumuna sahiptir: Zarar gormiis hiicre
membranlarinin iyilesmesini kolaylastirir, fosfolipazin etkisini inhibe eder, fazla
serbest radikal olusumunu engeller ve apoptoz mekanizmalarina etki ederek hiicre

6limiinii engeller.

Lezyonal dokunun hacmini azaltir, akut fel¢ periyodunda kolinerjik transmisyonu
gelistirir. Post travmatik komanin siiresini ve travmatik beyin hasarindaki norolojik

semptomlarin siddetini azaltir.

Kronik beyin hipoksisi durumunda, sitikolin kognitif bozukluklarin tedavisinde
etkilidir. Ornegin hafiza bozuklugu, inisiyatif eksikligi, giinliik aktivitelerin

performansi kigisel bakim sirasindaki zorluklar.

Sitikolin ile uzun tedavi miimkiindiir. Cilinkili sitikolin nefes, nabiz ve kan basinci

uzerine etki etmez.
Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Sitikolin intravendz ve intramiiskiiler enjeksiyonlardan sonra iyi absorbe olur.
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5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Dagilim: Sitikolin, sitidinik niikleotidler ve niikleik asitlerdeki, yapisal fosfolipitler ve
sitidin fraksiyonlarindaki kolin fraksiyonlarimin hizli girisiyle beyin yapisina dnemli

derecede dagilir.

Metabolizma: Kolin ve sitidin olusturarak karacigerde metabolize edilir. Parenteral

uygulamadan sonra kolin, plazma konsantrasyonlari1 énemli derecede artar.

Eliminasyon: Sitikolin dozunun sadece %15’ insan viicudundan elimine edilir.
%3’linden daha az1 bobrek yoluyla, yaklasik %12°si disar1 verilen CO; ile elimine

edilir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Cesitli calismalara gore sitikolinin toleranst ¢ok iyidir ve yan etkileri ¢ok azdir,
Ornegin sindirim intoleransi, gastrointestinal rahatsizlik ve huzursuzluk. Yan etki

profili kotii goriinmez.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Derisik hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

Gegcimsizlikler

Gegerli degil.

Raf omrii

24 ay

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
5 ampul separatdre ambalajlanir.

Her karton kutu 1 adet separator ve 1 adet kullanma talimati igerir.
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Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun

olarak imha edilir.
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