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KISA URUN BiLGisi
BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRESLON 500 mg/4 milM./.V. Ampul
KAL ITATIF VE KANTITATIiF BILE SiM
Etkin madde:
Sitikolin sodyum (500 mg sitikolinesdeger) 522.52 mg

Yardimci maddeler:
Sodyum hidroksit y.m. (pH ayari igin)

Yardimci maddeler listesi i¢in bakiniz bélim 6.1.
FARMASOTIK FORM

Ampul.
Berrak, renksiz ya da kahverengimsi sari ¢ozalétip olarak partikilstiz.

KL INiK OZELL iKLER
Terapotik endikasyonlar

+ Iskemik inmenin akut doneminde;
+ Iskemik ve hemorajik inmenin iy§ene dénemlerinde;
» Travmatik beyin hasarinin akut ve igilee donemlerinde;

* Beynin dejeneratif ve vaskiler hastaliklarindakighibif bozukluklarda
endikedir.

Ozel endikasyonlar
Beyin hasarlarinda intrakraniyal basincsiimek icin mannitol ve kortikosteroidler
gibi ilaglarin recetelenmesi gerekir.

Intrakraniyal hemorajda sitikolin dozu, tek doz ukaguiada 500 mg'igmamalidir. Bu
durumda doz boélinmelidir (ginde 2-3 defa 100-200)mg

Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji, uygulama siklgi ve siresi

Yava intravendz enjeksiyon (5 dakika boyunca) veya daydlu (dakikada 40-60
damla) formunda intravenéz uygulama icin receteliredintravendz uygulama
intramiiskiller uygulamadan daha ok tercih ediitramiskiiler enjeksiyonda, ayni
bolgeye enjeksiyon tekrarindan kaginiimahdir.



4.3.

4.4,

Iskemik felg ve travmatik beyin hasarinin akut metiy Teshis zamanindan itibaren
tavsiye edilen doz her 12 saatte bir 1000 mg'dedavi siuresi 6 haftadan daha az
degildir. Tedavinin balamasindan sonraki 3-7 guin i¢cinde ya intramuskeéngeksiyon
(guinde 1-2 enjeksiyon) ya da oral uygulama (yutadallyeti bozulduysa) yapilir.

Iskemik ve hemorajik felcin iyjlme periyodu, travmatik beyin hasarinin iyite
periyodu, beynin dejeneratif ve vaskiler hastatikidaki kognitif bozukluklar:
Tavsiye edilen doz gunde 500-2000 mg'dir. Doz \date siresi semptorgiddetine
baghdir.

Parkinson hastal ve sendromlarinda: Onerilen doz giinde 500 mgaviediiresi
araliklarla 3-4 haftadir.

Uzun sureli biling bozukluklari sirasinda ilacinvemli uygulanmasi, hastgin birinci
evresinden itibaren mumkindur.

Yasli hastalar,l.V. ve i.M. uygulamasindan sonra Preslon dozlarinin dimesine
ihtiya¢ duymaz.

Ampuliin 1.V. veyal.M. uygulamasi i¢in olan ¢ozelti tek doz uygulanga idizayn
edilir. Ampul acildiktan hemen sonra ¢ozelti kullamalidir. ilag her turlii.Vv.
izotonik ¢cozelti ve dekstroz ¢ozeltileri ile gegidi.

Uygulamasekili
Preslon intraven6z ya da intramuskuler olarak usaibilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Pediatrik populasyon:
18 yaIn altindaki cocuk ve genclerde ilacin etkgnire giivenlgi saptanmangtir.

Bdbrek/Karaciger Yetmezligi
Bobrek/Karacger Yetmezlgi bulunan hastalarda ilacin etkifili ve guvenlilgi
sistematik olarak dgrlendiriimemgtir.

Geriyatrik populasyon (> 65 ya&)
Geriyatrik hastalarda doz ayarlamasina dair 6zalyari bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

«+ Ilaca veya ilacin bikenlerinden herhangi birine kaduyarllk,
» Vagotoni (parasempatik sinir sistemi tonusunun gleasi).

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Yeterli bilgi olmadgindan hamilelik ve emzirme doneminde sitikolin kmiimindan
kaciimahdir.

Alkolle birlikte kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanirken dikkat edilmelidir.

PRESLON, her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha axwsuodihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.
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Dger tibbi drtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Sitikolin levodopanin etkilerini arttirir.

flag, meklofenoksat iceren ilaglarla birlikte uygutaamalidir.

Preslon hemostatik ajanlar, intrakraniyal antinipesif ajanlar ve bilinen perfiizyon
sivilaryla birlikte uygulanabilir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Bu konuda yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Sadece, ilacin anneye olan yararn fetlise olan irdiean Ustiin oldgu durumlarda
gebelikte kullanim mumkundar.

Laktasyon dénemi
Laktasyon durumunda ilacin uygulanmasi gerekirsmzimnenin kesilmesiyle

Ureme yetengi / Fertilite
Ureme yeteng ve fertilite Gzerinde herhangi bir etki bildirilemitir.

Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Hastalar tedavi boyunca, ara¢ kullanirken ve yukpsikomotor reaksiyon hizi
gerektiren hareketler yaparken dikkatli olmahdir.

Istenmeyen etkiler

Santral sinir sistemi ve periferal sinir sistemiykusuzluk, bg agrisi, bg donmesi,
eksitasyon, titreme, felg olnqwzuvlarda hissizlik.

Gastrointestinal kanalkarin grisi, stahsizlik, karag@er enzim aktivitesinde geim.

Alerjik reaksiyonlar:Dokuntu, deri kauntisi, anafilaktiksok.

Diger: Ates, belirli durumlarda kisa sureli hipotansif etkiarpsempatik sinir
sisteminin stimulasyonu mimkunddr.

Doz aimi ve tedavisi
Ilacin diguk toksisitesinden dolayi terapotik dozlasaa durumlarda bile dozsni
tanimlanmanstir.
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FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik Grup: Rer Psikostimilan ve Nootropikler

ATC Kodu: NO6BX06

Sitikolin, hicre membraninin  (esas olarak fosftlgp) ultrayapisal anahtar
bilesenlerinin dncisu olarak genbir etki spektrumuna sahiptir: Zarar gorgrilicre
membranlarinin iyilgmesini kolaylatirir, fosfolipazin etkisini inhibe eder, fazla
serbest radikal olwmunu engeller ve apoptoz mekanizmalarina etkietdéricre
O0lumunt engeller.

Lezyonal dokunun hacmini azaltir, akut felg periyada kolinerjik transmisyonu
gelistirir. Post travmatik komanin suresini ve travmabi&yin hasarindaki norolojik
semptomlarigiddetini azaltir.

Kronik beyin hipoksisi durumunda, sitikolin kogritbozukluklarin tedavisinde
etkilidir. Ornezin hafiza bozuklgu, inisiyatif eksiklgi, gunlik aktivitelerin
performansi kisel bakim sirasindaki zorluklar.

Sitikolin ile uzun tedavi mimkindur. Cunkl sitikolnefes, nabiz ve kan basinci
Uzerine etki etmez.

Farmakokinetik dzellikler
Emilim:
Sitikolin intravendz ve intramuskiler enjeksiyowllan sonra iyi absorbe olur.

Dagilim: Sitikolin, sitidinik nukleotidler ve nukleilasitlerdeki, yapisal fosfolipitler ve
sitidin fraksiyonlarindaki kolin fraksiyonlarininizii girisiyle beyin yapisina dnemli
derecede dalir.

Metabolizma: Kolin ve sitidin okturarak karag@erde metabolize edilir. Parenteral
uygulamadan sonra kolin, plazma konsantrasyonteenii derecede artar.

Eliminasyon: Sitikolin dozunun sadece %15'i insaiicwdundan elimine edilir.
%3’'Unden daha azi bobrek yoluyla, yaka%12'si dsari verilen CQ ile elimine
edilir.

Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Cssitli calismalara gore sitikolinin toleransi ¢ok iyidir ve yaikileri cok azdir,
ornezin sindirim intoleransi, gastrointestinal rahatkizve huzursuziuk. Yan etki
profili kot gérinmez.
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FARMASOTiK OZELL IKLER
Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Derisik hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su
Gecimsizlikler

Gegerli dgil.

Raf omru

24 ay

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altindaki oda sicaglnda saklanmaldir.

Ambalajin niteligi ve icerigi

5 ampul separatdre ambalajlanir.
Her karton kutu 1 adet separator ve 1 adet kullatadiraati icerir.

Baeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimamg olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklar Kontroll
Yonetmelgi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonmeligine uygun
olarak imha edilir.

RUHSAT SAHIBI

GMG Grand Medicallaglari Ltd.Sti.

Orug¢ Reis Mah. Tekstilkent Cad.

Koza Plaza B Blok. K:17 D:60

Esenler fistanbul

Telefon: +90 212 438 50 20

Faks: +90 212 438 55 54

RUHSAT NUMARASI

ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi

ilk ruhsatlandirma tarihi:
Son yenileme tarihi:

KUB’UN YEN IiLENME TAR iHi



