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Batch No., Mfg. Date, Exp. Date in trên bao bì. | Position of the ` 
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Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, 
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CD LEKPHARM 

R, Thuốc kê đơn 

Citicoline 

TIKOLEK 
Dung dịch tiêm tĩnh mạch và tiêm bắp §00mg/4ml 

Mỗi ng chứa: 

Hoạt chat: Citicoline (citicoline natri) 500 mg 

Tá dược: Natri hydroxide hoặc hydrochloric 81/35 

acid, nước cất pha tiêm vừa đủ 4ml. j 
Quy cách: Hộp 5 ống x 4mi 
Chỉ định, cách dùng, chếng chỉ định và 
các thông tin khác: xem trong tờ hướng 
dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

| Cơ sở sản xuất: Joint Limited Liability Company 

“Lekpharm” | 
| Địa chi đăng ky: 223141, Minsk Region, Logoysk. | 

| Minskaya str., 2a, room 301, Cộng hòa Belarus | 

| Địa chỉ sản xuất: 223141, Minsk Region, Logoysk, | 
| Minskaya str., 2a/4, Cộng hòa Belarus 
Xuất xứ: Cộng hoa Belarus 

00á 1 I 
Barcode EAN-13: 
481 - Republic of Belarus 
2608 - JLLC “Lekpharm” 

00610 - TIKOLEK, 
carton pack 

Injection 125 mg/ml in 4 ml ampoule in multiples Ne5x2, 
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SOK: XX-XXX-XX 

| Số lô sản xuất, ngày sản xuất, han dùng: xem 
F Batch No., Mfg. Date, Exp. Date in trên bao bi. 

_ Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Position of the 

~ technology barcode 
Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, | 

Position | 
i the internal code 

Dé xa tam tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. 
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Mỗi ống chứa: 
Hoạt chất: Citicoline (citicoline natri) 500 mg 
Ta dược: Natri hydroxide hoặc hydrochloric ae 

acid, nước cắt pha tiêm vừa đủ 4ml. | 

Quy cách: Hộp 10 ống x 4ml 

Chỉ định, cách dùng, chỗng chỉ định và 

các thông tin khác: xem trong tờ hướng 
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| Gorse sàn xuất: Joint Limited Liability Company 
“Lekpharm” 

| Địa chỉ đăng ky: 223141, Minsk Region, Logoysk, 

| Minskaya str., 2a, room 301, Cộng hòa Belarus 

| Địa chỉ sản xuấi: 223141, Minsk Region, Logoysk, 
Minskaya str, 2a/4, Cộng hóa Belarus | | 

| | Xuất xứ: Cộng hòa Belarus 
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Barcode EAN-13: 
481 - Republic of Belarus 
2608 - JLLC “Lekpharm” 
00610 - TIKOLEK, Injection 125 mg/ml in 4 ml ampoule in multiples Ne5x2, 
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MODEL OF GRAPHIC DESIGN PACKAGING OF DRUG 

TIKOLEK 
(label 44,7 x 28 mm) 

.TIKOLEK 
| Giticoline (citicotine natri) 500mg / 4ml 
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“2905736. 2209 
⁄⁄^ 

đẹp THÊ) 1x TIKOLEK 
Ệ = \ MỘT Tt NHIÊN x Citicolin natri 500mg/4m! 

TW TC œ1 

Đọc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùn Ợ 
Thông bảo ngay cho bác Sỹ hoặc được sỹ những phản ứng có hại Sắp phải khi sử dụng thuốc. 

Thành phần công thức thuốc 

Mỗi ống chứa: 
⁄⁄4a0573 

Vhs số 

[=/ cons 

li? WIEN 

2\yũt TWh 

Ke XU > 
A Orr 

Thành phân dược chất: Citicolin (dưới dạng citicolin natri) 500mg 
/ Thanh phan tá dược: Natri hydroxid hoặc acid hydrocloric, nước cất pha tiêm 

Dang bào chế 

Dung dịch tiêm tĩnh mạch và tiêm bặp. 

Cam quan 

Dung dịch không màu hoặc hơi vàng. 

pH = 7.2+0.1 

Chi dinh 

Giai doan cap cua chan thương sọ não kèm rồi loan tri giác ở người lớn. 
Cách dùng, liều dùng 

Liều lượng trung bình 500 — 750 mg trong 24 giờ. 

Thuộc dược dùng qua đường tiêm bắp hoặc tiêm truyền tĩnh mạch. Tuy nhiên, đường tiêm truyền tỉnh mạch được ưu tiên sử dụng hơn so với dường tiêm bap. 
Trong trường hợp tiêm tĩnh mach, toe độ tiêm phái chậm (3-5 phút tùy thuộc liều), 
Trong trường hợp truyền tinh mach, tốc độ truyền phải từ 40 — 60 giot/phut. 
Tre em: Kinh nghiệm dùng thudc trên trẻ em vẫn còn hạn chê. 
Bệnh nhân suy giam chức năng than: Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 

Bệnh nhân suy giam chức nang gan: Không cần điều chỉnh liều đói với bệnh nhân suy giảm chức năng gan. 

Chống chỉ định 

- Quá mẫn với thành phần của thuốc. 

= Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuôi (do thiếu số liệu lâm sàng đầy du). 
Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Trong trường hợp chảy máu nội sọ xuất hiện đột ngột và dai dang, liều khuyến cáo không vượt quá 1000 mg mỗi ngày và cần truyền với tốc độ truyền rất chậm (30 giot/ phút).
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Khi tiêm bap citicolin. nên thận trọng đề không làm ảnh hưởng đến mô, day thần kinh. Chi nên tiêm bắp khi cần thiết và cần hạn chế tối thiểu. Đặc biệt, tránh tiêm lặp lại ở cùng một VỊ trí. Cần thận trọng đề tránh tiêm tại các vị trí dọc theo dây thần kinh. Trong trường hợp dau dtr dội hoặc chảy máu khi chích kim tiêm. cần rút kim ngay và tiêm vào một vị trí khác, 
Khi dùng thuốc đường tĩnh mạch. nên dưa thuộc vào từ từ (từ 3 đến 5 phút. tùy theo liều dùng). Đôi với truyền nước nhỏ giọt vào tĩnh mach, toe độ truyền nên dùng 40-60 giọt mỗi phút. Khi xuất huyết nội sọ kéo dài: không dùng quá 1000 mg/ngày và phải truyền tĩnh mạch thật chậm (30 giot/phut). 

Trong giai doan cap tính của nhỏi máu não. nên dùng citicolin kết hợp với thuốc chông huyết khôi và thuốc giam áp lực nội sọ hoặc điều trị hạ thân nhiệt, 
Dung dịch thuốc có thé dùng đường tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp một liêu duy nhất hoặc chia nhiêu liễu dé sử dụng. Thuốc nên được dùng ngay sau khi mở nap lọ. Phân dư trong lọ nền được bỏ đi sau mỗi lần dùng thuốc. 

Phụ nữ có thai 

Khong có day du dữ liệu về an toàn của việc sử dụng thuốc trong thời kì mang thai. Không được dùng thuốc trong thời kì mang thai trừ khi thật sự cân thiết. Chỉ kê đơn thuôc khi lợi ích điều trị cho người mẹ lớn hơn nguy cơ tiềm ân đối với thai nhị, 
Phụ nữ cho eon bú 

Nêu cân thiết phải sử dụng thuốc trong thời kỳ cho con bú. nên ngưng cho con bú sữa me vi hiện nay vẫn chưa có dữ liệu về việc citicolin bài tiết trong sữa mẹ. 
Anh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành may móc 
Trong một số trường hợp. một só phản ứng không mong muốn đối với hệ thông thần kinh trung ương có thê ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. Không nên lái xe hoặc vận hành máy móc sau khi dùng thuốc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Citicolin làm tăng cường hiệu quả của L-dihydroxyphenylalanine (L-DOPA). 
Không nên dùng thuốc đông thời với các chất centrophenoxin và các thuốc khác có chứa meclofenoxat. 

Thuôc tương thích với các dung dịch truyền NaCl 0.9% và dung dịch glucose đăng trương vô khuân. 

Không có tương ky đặc biệt nào được phát hiện. 

Tác dụng không mong muốn 

Đã có báo cáo về hiện tượng kích thích có hồi phục. 

Phan ứng bat lợi thường rất hiếm xảy ra (<1/10 000). bao øÖm các trường hợp được báo cáo rieng le, 

-  R6i loạn tâm thân: ao giác. 

- - Wối loạn hệ thân kinh: nhức đầu, chóng mặt. 

-  R6i loạn mạch máu: tăng huyết áp, hạ huyết áp. 
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- Rot loan đường tiêu hóa: buồn nôn. nôn mura, tiêu chảy. 
- ôi loạn da và rồi loạn dưới da: đỏ bừng, nồi may day, phát ban, ngứa. 
~ ôi loạn hệ hô hấp, các co quan ở ngực và rồi loạn trung thất: khó thở. 
-_ Cúc roi loạn chung liên quan đến vị trí dùng thuốc: sốt, sưng tây. Có những tác dụng cục bộ tại chỗ tiêm, 

Quá liều và biện pháp xử trí 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 
Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc kích thích thần kinh và các thuốc kích thích tâm thần khác 
Mã ATC: NO6BX06 

Citicolin là một phan tử hữu cơ phức tạp hoạt động như một chat trung gian trong quá trình tông hợp các phospholipid mang tế bào thần kinh. Citicolin còn được gọi là CDP-choline hoặc cytidine diphosphate choline (cytidine 5'-diphosphocholine). CDP-choline thuộc nhóm các phân tu sinh học trong các hệ thong song gọi la nucleotide có vai trò quan trong trong qua trình trao đôi chat tế bao. Citicolin kích thích su sinh tông hợp các phospholipids các màng tế bào thân kinh. giúp cai thiện chức năng màng tế bào, bao 26m hoạt động của bơm trao đồi ion và thụ thể. Do khả năng ôn định màng citicolin thúc day sự tái hap thu của tình trạng phù não. Với chan thương sọ não, citicolin làm giam thời gian hôn mê sau chắn thương và mức độ tram trọng của các triệu chứng thần kinh. ngoại trừ việc citicolin làm giảm thời gian hỏi phục. 
Citieolin làm tăng mức độ chú ý và ý thức và có tác dụng hiệu quả trong chứng mat trí nhớ, cũng như các rối loạn nhận thức và thần kinh liên quan đến thiếu máu não. Các dấu hiện sinh học của hệ dan truyền thần kinh cholinergie được xem là thiéu hụt khi có sự thoái hóa các no- ron than kinh cholinergic, nhu bénh Alzheimer. Citicolin cai thiện chức năng nhận thức trong bệnh Alzheimer bang cách tham gia như một tiền thân của acetylcholine. Cung cấp choline đẻ tông hop acetylcholine, chát có thê làm hạn chế lượng choline sẵn có dé Sản xuất phosphatidy leholine, 

Citicolin cũng da được đánh giá như là một liệu pháp cho bệnh nhân đột quy. Ba cơ chế được giả định: (1) sửa chữa màng tế bao thần kinh thông qua tăng tông hợp phosphatidylcholine tăng lên: (2) sửa chữa các tế bào thần kinh cholinergie bị hư hỏng thông qua tăng cường sản xuất acetylcholine và (3) Giảm lượng axit béo tự do tích tụ ở vị trí tổn thương thần kinh do đột quy gây ra. 

Citicolin bảo vệ các nơ-ron thần kinh cholinergic khỏi co ché tự phan hủy. một quy trình trong đó các phospholipid mang tự phân hủy dé tông hợp acetylcholine. Điều này xảy ra khi nguồn cung cấp choline bi cạn kiệt, đòi hỏi sự hy sinh của phospholipids màng đề duy trì sự dẫn truyền thần kinh. Là một nguồn ngoại sinh của choline để sản xuất acetylcholine, Citicolin làm giảm sự tự phân hủy của các phospholipid màng (đặc biệt là phosphatidylcholine) và ngăn ngừa sự chết của tế bào thần kinh. 
Dược động học 

Hap thu Thuốc được hap thu tốt qua đường tiêm tĩnh mạch và tiêm bặp. 
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Chuyeén hóa Citicolin sau khi được tiêm tĩnh mạch và tiêm bắp, được chuyền hóa trong gan dé tạo ra choline va cytidine. Sau khi tiêm citicolin, ham lượng choline trong huyết tương tăng đáng kể. Sau khi tiêm bắp 1000mg citicolin, nồng độ đỉnh của choline trong huyết thanh tăng cao trong 0,4 giờ, từ 11 pmol/l (co ban) lên tới 25 pmol/l. 
Phan bó Citicolin được phân bó phan lớn trong cấu trúc não với sự phân bố nhanh các phân đoạn choline của các phospholipid cấu trúc và các phan phân doan cytidin - mot cytidin nucleotid va các axit nucleic. Citicolin xâm nhập vào não và tích cực tích hợp vào các tế bào, tế bào chất và các ty thể. tạo thành một phần của các phospholipid cấu trúc, 
Thai trừ Khoảng 12% liều dùng citicolin được bài tiết khỏi cơ thé dưới dạng khí thở CO›, dưới 3% thải qua nước tiểu và phân. Việc bài tiết citicolin qua nước tiêu có thể chia thành hai giai đoạn: giai đoạn đầu. kéo dài khoảng 36 giờ, trong đó tốc độ bài tiết giảm nhanh, và giai đoạn thứ hai, trong dó tốc độ bài tiết giảm chậm hơn rất nhiều. Việc chia thành 2 giai đoạn thải trừ tương tự cũng được quan sát thấy ở cơ chế thải trừ qua khí thở CO¿, tốc độ thải trừ giảm nhanh sau khoảng 15 giờ và sau đó giam chậm hon rất nhiều. Thời gian bán thải qua cơ chế thải trừ qua CO; là 56 giờ, qua nước tiểu là 72 gid. 
Quy cách đóng gói 

Hộp 5 ống hoặc 10 ng. mỗi ống chứa 4ml dung dịch thuốc 
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh Sáng 
Han dùng: 24 tháng kề từ ngày sản xuất 

Tiêu chuân chất lượng: Tiêu chuẩn CƠ SỞ 

Cơ sở sản xuất 

Joint Limited Liability Company “Lekpharm” 

¬^ 
Dia chi đăng ký: 223141, Minsk Region, Logoisk, Minskaya str., 2a, room 301. Cộng hòa Belarus 

Dia chi sản xuất: 223141, Minsk Region, Logoisk, Minskaya str., 2a/4, Cộng hoa Belarus
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