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Dung dịch tiêm

RECOLIN
Citicolin 1000mg/4ml

TB/ TM

PHARMA  
|

Thanh phan: Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định, các thông tin khác:
Mỗi ống 4 ml chứa: đề nghị xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. |
Citicolin Natri tuong duong voi Citicolin...1000mg Để xa tằm tay trẻ em. |
Tá dược: Methyl paraben, propyl paraben, natri Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. |

metabisulfit, di natri edetat, nước cất pha tiêm Bảo quản:

|vừa đủ 1 ống. Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.

F _ Prescription Medicine Box of 5 ampoules x 4 ml

Solution for injection

RECOLIN
Citicoline Injection

1000mg/4ml

IM/ IV
PHARMA  
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RECOLIN

Citicolin 1000mg/ 4ml   vie 2 HPH:Ẳ Y

Mỗi ắng Imi chứa:

Hoạt chất: Citicolin Natri tương đương Citicolin 1000mg.

Tá dược: Methyl paraben, Propyl paraben, Natri metabisulft, Dinatri edetat, Nước cất pha

tiêm vừa đủ.

DƯỢC LÝ

Citicolin là I pyrimidin 5ˆ-nucletid một tiền chất cần thiết cho việc tổng hợp Lecithin

(phosphatidylcholin) và các phospholipid.

Dược lực học

Sự phá hủy ở phạm vi lớn gây ra bởi cơn đột quy đòi hỏi cần phải phục hồi của sợi trục và của
sỉ náp thần kinh. Vì vậy, để sửa chữa, cần phải sự sản sinh màng tế bào mới. Cơ chế chính để
Citicolin đạt được hiệu quả điều trị trong các cơn đột quy là do khả năng làm tăng tổng hợp

phosphatidylcholin, một thành phần chính của màng tế bào thần kinh. Bên cạnh đó thuốc còn | sự

thúc đây tống hợp acetylcholin, và do đó cải thiện triệu chứng do các cơn đột quy gây giảm

neuron cholinrgic.

Một cơ chế khác mà ở đó Citicolin có thể ảnh hưởng cấp tính đến kết quả của bệnh nhân đột
quy liên quan đến khả năng làm giảm sự tích lũy acid béo tự do tại vị trí tổn thương, vì vậy

ngăn cản sự tổn thương thêm.

Citicolin ngăn cản hoặc làm giảm hiệu quả của chứng thiếu máu cục bộ và hoặc giảm oxy

huyết ở phần lớn động vật và các nghiên cứu trên mẫu tế bào và các dạng chấn thương sọ não,

giảm và hạn chế tổn thương đối với màng tế bào thần kinh, tái thiết độ nhạy và chức năng của
các enzym trong tế bào kiểm soát và thúc đẩy sự tái hấp thu của chứng phù não.

Kết quả thí nghiệm và nghiên cứu lâm sàng hỗ trợ cho việc sử dụng Citicolin để làm tăng, duy

trì và sửa chữa màng tế bào, chức năng của neuron ở các vị trí như tổn thương do thiếu máu

cục bộ và tổn thương do chấn thương. Ở những bệnh nhân bị mất trí do lão hóa, Citicolin làm

giảm sự phát triển của quá trình phá hủy.

Dược động học

Citicolin được hấp thu tốt sau khi dùng tiêm vào cơ. Citicolin có sinh khả dụng tuyệt đối

khoảng 99%. Citicolin được chuyển hóa trong gan thành cholin tự do. Gan có khả năng tổng

hợp lecithin từ cholin và tái tổng hợp Citicolin từ cytidin và cholin.

Do sự khó khăn trong việc xác định nồng độ Citicolin, các định lượng cholintự do hoặc chất

phóng xạ toàn phần tương đương Citicolin nên được thực hiện. Sau khiêm bắp Citicolin

   

1000mg, dẫn chất cholin được tạo bởi Citicolin qua hàng rào mậ\| não/ăng từ I1imol/L (co

bản) đến 25 umol/L. Phần lớn Citicolin được đưa vào mô và h ac ‘Su dung trong sinh tong

hợp/giáng cấp sinh học bao gồm tổng hợp lecithin/ màng lipid.
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Hướng dẫn sử dụng RECOLIN Trang 2/3
 

Một lượng nhỏ của liều được tái hấp thu trong nước tiểu (2% - 3%) và trong phân (ít hơn 1%).

Khoảng 12% của liều được bài tiết qua hô hấp dưới đạng CO;. Thời gian bán thải của Citicolin

là 3,5 giờ (nồng độ đỉnh đầu), 125 giờ (nồng độ đỉnh thứ 2).

CHỈ ĐỊNH

Citicolin được chỉ định trong việc điều trị cho những bệnh nhân bị rối loạn nhận thức do tổn

thương mạch máu não hoặc do chân thương, giai đoạn cấp tính của nhồi máu cơ tim, phẫu

thuật não.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

Quá mẫn cảm với Citicolin hoặc bất kỳ các thành phần nào của thuốc.

THAN TRONG VA DE PHONG

- Bệnh nhân bị rối loạn ý thức cấp tính, trầm trọng và đang diễn tiến do tổn thương đầu hoặc

phẫu thuật não. Thuốc tiêm Citicolin được đưa cùng với thuốc cầm máu, các thuốc làm giảm

áp lực sọ não hoặc cùng với việc các phương pháp điều trị như giảm nhiệt.

- Đối với bệnh nhân rối loạn ý thức ở giai đoạn cấp tính của nhồi máu não, thuốc được đề nghị

nên bắt đầu dùng trong vòng 2 tuần sau cơn ngập máu não.

- Cần thận trọng khi dùng Citicolin tiêm bắp để thuốc không ảnh hưởng đến mô, thần kinh...

- Tiêm bắp chỉ được dùng khi đã được đánh giá và nên hạn chê đên mức cân thiệt tôi thiêu. |

Đặc biệt, nên tránh tiêm thuốc ở cùng một vị trí. Thận trọng hơn khi điều trị cho trẻ sinh non,

trẻ mới sinh, trẻ đang bú mẹ và trẻ em. Nên thận trọng để tránh tiêm thuốc dọc theo các dây

thần kinh. Trong trường hợp đau đữ dội hoặc máu chảy ngược vào bơm kim tiêm, nên rút kim

tiêm ngay lập tức và tiêmở vị trí khác.

- Tiêm tĩnh mạch phải được tiêm chậm.

- Do nguy cơ sốc có thê xảy ra, kiêm soát chặt chẽ bệnh nhân là bắt buộc. Nếu có bất kỳ dấu

hiệu nào như giảm huyết áp, cảm giác đau vùng ngực hoặc khó thở đã được quan sát, nên

ngưng dùng thuốc tiêm Citicolin và sử dụng các biện pháp thích hợp.

- Khi xuất huyết nội sọ kéo dài: không dùng quá 1000 mg/ngày và phải truyền tĩnh mạch thật

chậm (30 giot/phut).

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Không có nghiên cứu chính xác và kiểm soát tốt của Citicolin trong thời kỳ mang thai và cho

con bu. Citicolin chỉ nên sử dụng trong khi mang thai chỉ khi lợi ích tiềm tàng của thuốc được

đánh giá so với nguy cơ tiềm tàng đối với thai nhi. Cần thận trong khi dùng thuốc trong thời

gian cho con bú bởi vì không biết được thuốc có bài tiết qua sữa mẹ hay không.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Citicolin không được sử dụng cùng với các thuốc chứa meclophenoxat (hoặc centropnenoxin).

Citicolin làm tăng hiệu quả của L-dopa.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Đỏ da, mắt ngủ, hoặc tăng tình trạng tê liệt chỉ (khi sử dụng thuốc lyho nhữấg bệnh nhân bị bán

  

   

 

thân bất toại sau đột quy, nôn, giá trị xét nghiệm lâm sàng chức hẳng/@an bất thường và cảm

).giác ấm thường được quan sát tác dụng không mong muốn (<1,59
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Đau đầu, chóng mặt, kích thích, co giật. chứng biếng ăn, chứng nhìn đôi thoáng qua, thay đôi

huyết áp thoáng qua, chứng khó chịu. sốc, cảm giác khó chịu ở ngực và khó thở có thê quan

sát được ở một số bệnh nhân (<0,1%).

Hướng dẫn xử trí ADR:

Thông thường, hướng dẫn xử trí ADR sẽ phải hoặc giảm liều hoặc ngưng sử dụng trong một

khoảng thời gian.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG
Rối loạn ý thức do tốn thương đầu hoặc phẫu thuật não: thông thường, đối với người lớn, liều

100-500mg Citicolin được dùng I lần hoặc 2 lần một ngày, tiêm truyền nhỏ giọt 40-60

gIot/phút, tiêm tĩnh mạch chậm (3-5 phút) hoặc tiêm bắp. Liều có thể được điều chỉnh theo

tudi và tình trạng của bệnh nhân.

Rối loạn ý thức: Trong giai đoạn cấp tính của nhồi máu não, liều 1000mg của Citicolin được

đề nghị 1 lần 1 ngày, qua đường tiêm truyền, trong vòng2 tuần.

Citicolin tương thích với các loại dung dịch tiêm truyền đăng trương và dung dich glucose uu 'À

trương. \ø\

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ: [=|
LD50 của một liều tiêm tĩnh mạch duy nhat cua citicolin là 4.600 mg / kg và 4.150 mg / kg ⁄

tương ứng ở chuột nhặt và chuột.

Không có trường hợp quá liều được báo cáo do thuốc có độc tính thấp hoặc thậm chí vượt quá

liều điều trị.
ĐÓNG GÓI: Hộp I1 vỉ x 5 Ống x 4ml.

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng. nhiệt độ dưới 30°C

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất

Không sử dụng thuốc quá hạn dùng in trên nhãn hộp

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

ĐỌC KỸ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ, DƯỢCSĨs ©\)C ryUöNG

DE XA TAM TAY TRE EM gee
San xudt tai: CONG TY CP DUQC PHAM TRUNG UONG2.  **” rhe Ht‘AF
Địa chỉ: Lô 27 Khu công nghiệp Quang Minh, thị tran Quang Minh, huyén Mé Linh, Thar

phó Hà Nội.

Chú sở hữu sản phẩm và công ty đăng ký: CONG TY TNHH RELIV P M

Dia chi: $6 22H1, Đường số 40, Khu dân cư Tân Quy Đông, Phường Tần Prong,

Thành phố Hồ Chí Minh
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