Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

BRENAX 500 mg/4 ml solutie injectabila
BRENAX 1000 mg/4 ml solutie injectabila
Citicolinum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este BRENAX si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza BRENAX
3. Cum sa utilizati BRENAX

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza BRENAX

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ceeste BRENAX si pentru ce se utilizeaza

BRENAX contine in calitate de substantd activa citocolina, un medicament care contribuie la
imbunatatirea functiilor celulelor nervoase. Contribuie la o reabilitare functionald rapida a
pacientilor in caz de tulburari cerebrale vasculare acute, reducand afectarea tesuturilor cerebrale.

Tn caz de traumatism cranio-cerebral citicolina reduce durata perioadei de recuperare si intensitatea
sindromului posttraumatic.

De asemenea citicolina este eficientd in tratamentul tulburarilor cognitive (de cunoastere), cum
sunt afectarea memoriei, lipsa de initiativa, dificultdtile de efectuare a activitatilor zilnice si
capacitatea de autodeservire.

BRENAX se utilizeaza n:

- faza acuta a accidentului vascular cerebral ischemic;

- perioada de reabilitare Tn urma accidentului vascular cerebral ischemic si celui hemoragic;
- traumatism cranio-cerebral, perioada acuta si de reabilitare;

- tulburari cognitive (de cunoastere) cauzate de afectiuni cerebrale vasculare si degenerative;
- ca adjuvant n terapia complexa a bolii si sindromului Parkinson.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza

BRENAX Nu utilizati BRENAX:

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la citicolinad sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti un tonus sporit al sistemului nervos parasimpatic, insotit de tulburari ale ritmului
cardiac, constipatii, transpiratie excesiva.

Atentionari si precautii



Tnainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Medicul poate sa va indice manitol sau corticosteroizi pentru scaderea tensiunii intracraniene in
caz de traumatism cranio-cerebral.

In caz de hemoragie intracraniani medicamentul vi se va administra divizat in cateva prize (cate
100-200 mg de 2-3 ori pe zi).

BRENAX contine sodiu in cantitate de mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Copii
Siguranta si eficacitatea medicamentului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost
stabilite.

BRENAX impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra in special daca utilizati:
- medicamentele, care contin meclofenoxat (utilizat in caz de tulburari de memorie);
- levodopa (utilizata Tn parkinsonism).

BRENAX poate fi administrat impreuna cu remediile pentru oprirea sdngerarii, remediile pentru
reducerea tensiunii intracerebrale si solutiile perfuzabile uzuale.

BRENAX impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Medicamentul nu se administra impreuna cu alcool.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
vi se administra acest medicament.

In timpul sarcinii BRENAX se va administra doar la indicatia medicului, cand el considera ca
beneficiul terapeutic pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.
La necesitatea utilizarii medicamentului in perioada de lactatie se va intrerupe alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pe durata tratamentului e necesar de respectat precautie in timpul conducerii vehiculelor si
efectuarea activitatilor, care necesita reactii psihomotorii rapide.

3. Cum sa utilizati BRENAX
Utilizati intotdeauna BRENAX exact asa, cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Doze

Faza acuta a accidentului vascular cerebral ischemic si traumatism cranio-cerebral: doza
recomandata dupa stabilirea diagnosticului — 1000 mg fiecare 12 ore. Durata tratamentului
constituie nu mai putin de 6 saptdmani. Peste 3-7 zile de la initierea tratamentului se trece la
administrarea intramusculara (1-2 injectii pe zi) sau orald (daca nu sunt tulburari de deglutitie).

Perioada de reabilitare Tn urma accidentului vascular cerebral ischemic si celui hemoragic,
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perioada de reabilitare dupa traumatism cranio-cerebral, tulburari cognitive cauzate de
afectiuni cerebrale vasculare si degenerative: doza recomandata constituie 500-2000 mg/zi. Doza
si durata tratamentului depind de severitatea simptomelor.

Boala gi sindromul Parkinson: doza recomandata constituie 500-2000 mg/zi, durata tratamentului
— 3-4 saptamani cu interval.

In caz de tulburiri cognitive de durati este posibild administrarea continuia a medicamentului din
primele stadii ale bolii.

La administrarea intramusculara si intravenoasa a BRENAX la varstnici nu este necesara ajustarea
dozei.

Mod de administrare

Administrare intramusculara si intravenoasa.

Medicamentul se administreazd sub forma de injectie intravenoasd lentd in bolus (timp de 5
minute) sau de perfuzie intravenoasa lenta (40-60 pic/min). Administrarea intravenoasa este de
preferintd celei intramusculare. La administrarea intramusculard este necesar de evitat injectarea
repetata in unul si acelasi loc.

Solutia injectabild este destinatd pentru administrare unicd. Dupa deschiderea fiolei solutia
trebuie administratd imediat. Medicamentul este compatibil cu solutia izotonica de clorura de
sodiu si solutiile de dextroza.

Daca utilizati mai mult BRENAX decéat trebuie
Cazuri de supradozaj nu sunt descrise. Daca utilizati mai mult BRENAX decat trebuie, adresati-
va la medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati BRENAX
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati BRENAX
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va imediat

medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital.

- soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori letald caracterizata prin dificultati in
respiratie, scdderea brusca a tensiunii arteriale si umflare brusca).

De asemenea, sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10 000 pacienti):

- halucinatii (perceperea unui obiect sau a unui fenomen fara ca acesta sa existe in realitate);
- Insomnie, dureri de cap, ameteli, agitatie, tremor, senzatia de amortire a membrelor;

- scaderea de scurta durati a tensiunii arteriale;

- greutate in respiratie (dispnee);

- greata, scaderea poftei de mancare;

- modificarea activitatii enzimelor hepatice;

- eruptii cutanate, mancarime;

- senzatie de caldura.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza BRENAX
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine BRENAX

- Substanta activa este citicolina.

1 fiola (4 ml) contine citicolina (sub forma de citicolind sodica) — 500 mg sau 1000 mg.
- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru injectii.

Cum arata BRENAX si continutul ambalajului

BRENAX se prezintd sub forma de lichid transparent incolor sau maro-galbui, lipsit de particule.
BRENAX este disponibil n cutii cu 1 blister din plastic cu 5 fiole din sticla a cate 4 ml solutie
injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Rustavi Highway 52, Thilisi, 0114, Georgia.

Fabricantul

Idol Ilag Dolum San.ve Tic. A.S.
Davutpaga Cad. Cebealibey Sok. No:
20 Topkapy/Istanbul, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in August 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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