PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ronocit 500 mg /4 ml solutie injectabila
Citicolina

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-| recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati
altor persoane, le poate face rau chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Ronocit si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ronocit
Cum sa luati Ronocit

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ronocit

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ronocit si pentru ce se utilizeaza

Ronocit apartine unui grup de medicamente numite psihostimulante si nootrope, care
actioneaza prin ameliorarea functiei cerebrale.

Ronocit este utilizat pentru tratamentul tulburarilor neurologice si cognitive (de memorie si
de comportament) asociate cu:

- accidente cerebro-vasculare, care reprezinta 0 intrerupere a alimentarii cu sange a
creierului de catre un cheag sau de ruperea unui vas de sange, in faza acuta si subacuts,

—  traumatism cranial, lovitura la cap.

2. Tnainte si luati Ronocit:

Nu administrati Ronocit:

- dacd sunteti alergic la citicolind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

— daca suferiti de tulburari ale sistemului nervos parasimpatic (stare clinicd insotita de
tensiune arteriala foarte scazuta, transpiratie, tahicardie si lesin).

Atentionari si precautii
In caz de hemoragie intracraniand persistentd a nu se depasi doza de 1000 mg/zi,
administrata prin injectie intravenoasa lent (30 picaturi/min).

Ronocit impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Ronocit creste efectele L-Dopa, astfel, nu trebuie sa-| luati in acelasi timp cu medicamente
care contin L-Dopa fara a va consulta cu medicul dumneavoastra. Medicamentele cu



continut de L-Dopa sunt, de obicei, utilizate pentru tratamentul bolii Parkinson.
Ronocit nu trebuie administrat impreuna cu medicamente care contin centrofenoxine sau
meclofenoxat (un stimulant cerebral).

Ronocit impreuna cu alimente si bauturi
Daca este recomandat de catre medic, Ronocit poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
orice medicament. La femeile gravide sau potential gravide, sau la mamele care aldpteaza
Ronocit poate fi administrat doar daca beneficiul terapeutic scontat depaseste orice risc

posibil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ronocit nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Ronocit
Urmati recomandarile de mai jos, cu exceptia cazului cand medicul v-a recomandat altfel.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca aveti intrebari.

Doza uzuald este de la 500 mg panda la 2000 mg/zi, in functie de gravitatea starii
dumneavoastra.

Ronocit poate fi administrat pe cale intramusculara sau intravenoasa lent (3-5 min) sau prin
perfuzie intravenoasa (40-60 picaturi per minut).

Ronocit este compatibil cu toate solutiile izotonice intravenoase. De asemenea, poate fi
amestecat cu solutie hipertonica de glucoza.

Daci este prescris de catre medic, acest medicament mai poate fi administrat pe cale orala.
Continutul unei fiole poate fi luat direct sau dizolvat in jumatate de pahar cu apa (120 ml),
cu sau fara alimente.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la aceasta categorie de pacienti.

Copii si adolescenti
Ronocit nu a fost evaluat in mod adecvat la copii si adolescenti si trebuie administrat numai
in cazul in care evaluarea medicald indicd cd beneficiile potentiale depasesc orice risc

posibil.

Daci luati mai mult Ronocit decéat trebuie
Nu a fost nregistrat nici un caz de supradozaj.

Daci incetati sa luati Ronocit
Medicul dumneavoastra va va comunica despre durata tratamentului cu Ronocit. Nu
intrerupeti tratamentul inainte de a consulta medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, 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.
De regula, citicolina este bine tolerata de organism chiar daca este administrata in doze mari
si pe o perioada de timp Indelungata.

Reactiile adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti):

- halucinatii;

- dureri de cap, ameteli;

- marirea Sau micsorarea tensiunii arteriale;

- senzatia de inaduseala;

—  greatd, voma, diaree;

- inrosirea pielii, urticarie (iritatie cutanata), exantem, eruptie hemoragica subcutanata;
— senzatia de frig insotita de tremuraturi, umflaturi,

- eruptii cutanate, mancarime intensa a pielii (prurit), soc anafilactic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in aceSt prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Ronocit
Nu lasati acest medicament la indeména si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Ronocit dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ronocit

Substanta activa este citicolina. Fiecare fiola (4ml) contine citicolina (sub forma de
citicolina de sodiu) 500 mg.

Celelalte componente sunt: acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Ronocit si continutul ambalajului
Ronocit se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor sau cu nuanta galben-bruna.

Ambalaj
Cate 4 ml solutie In fiole din sticla incilora de tip I. Cate 5 fiole Tn distantiere din
termoplastic, impreuna cu prospectul pentru pacient plasate in cutie de carton.
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Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2023

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

