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MAU TỜ HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUỐC 
(MẶT TRƯỚC) 

1.TÊN THUỐC: 

" S€ŒCOLIN 
2.CÁC DẤU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO KHIDÙNG THUGC: 
ĐỀXA TẦM TAY TREEM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRUGC KHIDUNG 
THUỐC NAY CHỈDÙNG THEO ĐƠN THUỐC 
3. THANH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi ống 8mldung dịch tiêm chúa: 
Thành phén hoat chat 
Citicolin (đưới dạng citicolin natr) 1.0g 
Thành phén lá duọc. 
Dinatrledetat, natri metabisulfit. nước cắt pha tiêm vùa đủ 8,0 ml 
4.DANG BẢO CHẾ: Dung dịch tiêmtrong suồt, không màu. 
5.CHỈĐỊNH: 
Giaidoan cắp của chần thương sọ não kèm rồi loạn tri giác & người lớn. 
6. CÁCH DÙNG VA LIEU DUNG: 
Liều lượng: Liều luợng trung bình 500-750 mg trong 24 giờ. 
Gach dùng: Thuốc đuợc dùng qua đường liém bắp hoặc tiém truyền tinh mạch. Tuy 
nhiên, đường tiệm truyền tĩnh mạch đuợc uu tiên sử dụng hơn so với đường tiềm. 
bắp. 
Trong trường hợp tiêm tĩnh mạch, tốcđộ tiêm phải chậm (3-5 phúttùy thuộc liều). 
Trong trườnghợp truyền tĩnh mạch, tốc độ truyền phải từ 40-60 giọtphút. 
7.CHỐNG CHỈĐ|NH: 
Quá mẫn với cillÌcolin hay với bAtky thanh phần nào của thuốc. 
Tăng trương lựchệ thần kinh đói giao cam. . 
8. CANH BÁO VA THẬN TRONG KHIDÙNG THU 
Trong các thành phần của thuốc có chứa natri nên cần theo dõi chặt chẽ & nhimg 
bộnh nhân kiém soátviệc ăn kiêng natri 
Trong trường hợp chảy mâu nội sọ xuất hiện đột ngt và dai dẳng, liều khuyén cáo. 
không vượt quá 1000 mg mỗi ngày và cằn truyền với tắc độ rétcham (30 gioVphút). 
9, SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU: 
Các nghiên cúu trên động vệt không cho thầy tác động có hai trục tidp hay gián tidp 
đối với thai kỳ, sự phat triển của phối thaibào thai, quá trình sinh con hoặc phát tién 
sau sinh. Không có dủ dữ liệu về việc sử dụng cilicolin & phụ nữ mang thai. 
Hiện nay, khuyền cao chỉ nén dùng thuốc theo chi định nghiêm ngặt trong thời kỳ 
mang thai, đặc biệtlà trong ba tháng đầu và trong thời kỳ cho con bú 
10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢNĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MOC: 
Chưa có bằng chúng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hẻnh máy. 
móc. 
11.TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC; 
Tương tác của thuốc 
Không được sử dụng Citicolin đồng thời với các thuốc chúa Meclophenoxat (hoặc 
Centrophenoxin). 
Ciicolin làm tầng tác dụng của Levodopa 
Tuongky của thuốc. 
Do không có các nghiên cứu về tinh twong ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc nay với 
các thuốc khác. ) 
12, TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR) . 
Không có nghiên củu an toàn nào đuợc thyc hién khitiém tinh mạch hoặc tiêm bắp. 
Trong một nghiên cứu quan sát với 4191 bệnh nhân bị đột quy do thiều máu cục bộ 
cắp tính (tuổi trung bình là 67 tuổi), téc dụng phụ được quan sát thầy & 0,73% sau khi 
dùng đường uống citicolin. Các tác dụng phụ phd biến nhắtliên quan đền hệ thằn kinh 
và đường tiểu hóa. 
ltgép, 1/1000<ADR<1/100: 
Roiloan hộ thankinh: cảm giác tô liệt. 
Hiém gặp, 1/10000<ADR<1/1000: 
Réiloan chuyển hóa và dinh dưỡng: ha đường huyềt. 
Réiloan hệ thẳn kinh: nhúc đầu, cảm giácngöa ran, nhồi máu nao tái phát. 
Trên mắt chảy nuớc mắt. 
Hệ mạch máu tiểu ra máu, viêm mạch não. 
Réiloan hô hắp, lỏng ngực và trung thắt. khó thở. 
Rồiloạn tiêu hóa: xuất huyếttiêu hóa, tiêu chảy, khó chịu & bụng. 
Réiloan da và mỏ dưới da: phát bạn. 
Rồiloạn WUngẻ sốt, ớnlạnh. 
Xétnghiệm: kiểm tra chúc năng gan bắt thuờng, sútcán. 
Chén thuong, ngộ độc và các biến chúng thủ thuật: thoát vị não, 
Tén s6 không xác định: 63 có báo cáo về hiện tuợng kich thích có hồi phuc. 
Thàng báo ngay ho bắc sỹ những lác dng không mong muồn gặp phải khi sử dung 
thuốc. 

13. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
'Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 
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MAU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DUNG THUỐC 
(MẶT SAU) 

14, ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰCHỌC: 
Nhóm duợc lý: Các chắt kích thich thằn kinh và bỏ não khác. 
MãATC: N06BX06 
Citicolin là một coanzym cAn thiét để tổng hợp phosphatidylcholin - một thành phần 
của màng t bảo bị phá vỡ trong bệnh thiéu máu cục bộ. Sự thoái hóa diễn ra thong 
qua các phospholipase, và các acid béo tự do, các gốc tự do và các dẫn xuất của acid 
arachidonic được hinh thành, phá hủy tinh toàn ven của màng 1é bảo. Do mang té 
bảo thiều chức năng, Na+ va Ca + tràn vào tễ bảo và dẫn đền chétté bảo. 
Co chế hoạt động chính xác của cilicolin vẫn chưa đuợc làm rõ hoàn toàn; ba cơ ché 
sauđược giả định ddi với hoạt động của cllicolinở bệnh nhân đột quy: 
+ Sửa chữa màng tế bảo thần kinh thông qua tăng téng hop phosphatidylcholin. 
+ Sửa chữa các t bao thần kinh cholinergic bị tôn thương thông qua tăng tổng hợp. 
acetylcholin 
+ Giảm các acid bóo lự do phát sinh trên các 1€ bảo thần kinh bị ảnh hưởng sau đột 
quy. 
Giticolin kích hoạt quá trình sinh téng hợp phosphatidylcholin, giúp ổn định mảng & 
b20 có thể bị phá hủy và kích thich việc sửa chöa mang. Citicolin cũng đóng vai trò là 
tiền chất của acetylcholin, N&o sử dụng cholin chủ yều đẻ tổng hợp acetylcholin, điều 
này có thé hạn ché số lượng có sẵn đề tổng hợp phosphatidylcholin. Khi nhu cầu vé 
acetylcholin tăng hoặc dự trữ cholin giảm, các phospholipid sẽ bị dị hóa bởi màng té 
bao than kinh đề bỏ sung cholin. Sy háp thu cilicolin ngoại sinh sau đó có thé hỗ trợ. 
và duy trì tính toàn ven vé cầu trúc và chức năng của mang té baothan kinh, 
Hơn nữa, người ta thầy rằng citicolin làm giảm giải phóng các acid béo tự do trong 
điều kiện thiéu oxy và ngăn ngừa sự tiền triển của té bảo tổn thương sau khi thidu 
mâu cục bộ. 
Ngoài ra, cilicolin đóng vai trò là chất trung gian trong quá trình tổng hợp 
sphingomyelin, một thanh phần phospholipid khác của mang tế bào thần kinh. 
Cilicolin phục hồi múc sphingomylin sau thiều máu cục bộ. 
Citicolin làm tăng néng độ của cardiolipin, một thành phận phospholipid trong méng 
ty thể. Cơ chế cơ bản vẫn chưa đuợc hiều đây đủ, nhưng dữ liệu cho thdy cilicolinức 
ché sự thủy phân của enzym cardiolipin bởi phospholipase A2. Các nghiên cúu đã 
chỉ ra rằng citicolin ức ché sy giải phóng acid arachidonic, chất này đóng vai trò là cơ. 
chét phospholipase A2. Sự tái tưới máu sau thidu máu cục bộ làm thủy phan 
phospholipid và giảm tỷ 1 acid arachidonic từ phosphatidylcholin. Sau khi sử dụng 
ciicolin, tỷ lệ acid arachidonic được khỏi phục, cho thầy sự úc ché hoạt hóa của 
phospholipaseA2. - = 
Citicolin cũng mmảẵ cơ ché apoptotic, có liên quan dén thidu máu cục bộ hoặc cáo. 
quá trình thoái héa than kinh, và tăng cường cơ chề khả bién than kinh. Citicolin can 
thiệp vào quá trình apoptosis thông qua ting tổng hợp phosphatidylcholin, cần thiét 
để sản xuất sphingomyelin và ceramid. 
Trong một nghiên cứu dược lục học với 7 người đã chỉ ra rằng citicolin có ái lực đềo 
biệt với các vùng não liên quan đền trí nhớ và bình thường hóa luu lượng mêu giảm 
ở những vùng na 
Các nghiên cứu đã chỉ ra rằng citicolin có tác động tích cực dén bệnh tăng nhãn áp, 
bệnh thoải hóa thằn kinh. Té bảo hạch trong võng mạc bị phá hủy theo một qua trình 
tương tự như cơ ché apoptolic, va người ta cho rằng cytidin và cholin được vận 
chuyén vào t& bảo hạch và có tác dụng bảo vệ thần kính thông qua việc tang tẳng 
hợpphosphatidylcholin 
15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC: 
Hắp thu, phân bộ, chuyén hóa 
Sau khi vào cơ thé, cilicolin được hắp thu và nhanh chóng bị hủy phân & ruột thénh 
cholin và cylidin Cholin và cylidin được phân bồ khắp cơ thé, cytldin được chuyén 
mành uridh & người. Sinh khả dụng lớn hợn 90% a khíiêm ính mạch và uống 
Néng độ đình trong huyết tượng xảy ra theo hai pha sau khoảng 1 giờ hoặc 24 giờ 
sau khi dùng thuốc, Cholin va uridin được vận chuyén qua hang rào máu não vao 
não và tham gia vào việc tạo thanh phospholipid của màng té bào và microsom. 
Théiteir 
Sự thải trừ xảy ra trong hai giai đoạn, chủ yéu baitiét theo CO, qua hơi thở, nước tiểu 
và phan, được thể hiện & ndng độ citicolin trong huyét tương. Sau khi đạt ndng độ 
đỉnh làn đầu trong huyết tượng, citicolin bài tiết nhanh; sau đó, trong 4-10 giờ tiếp 
theo, tóc độ đảo thải chậm. Trong giai đoạn thải trir thứ hai, sau 24 giờ đạt đình, téc 
độ bài tiết nhanh chóng; sau b tốc độ giảm chậm hơn. Thời gian bán thải qua CO, là 
56 giờ và qua nước tiều là 71 giờ. 
16.QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 ồng thuốc tiém Secolin. 
17. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DUNG, TIEU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CUA 
THUOC: 

Điều kiện bảo quản: Noi khô, nhiệtđộ duới 30°C, tránh ánh sáng 
Han dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất 
Tiéu chuẩn chắấtlượng của thuốc: TCCS. 
18. TÊN, ĐỊA CHỈ CUA CƠ SỞ SẲN XUẤT: 

Cơ sở sản xuất 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM TRUNG ƯƠNG 2 
L6 27, khu công nghiệp Quang Minh, thị trần 
Quang Minh, huyện Mê Linh, thành phó Ha Nội 

DT: 024.39716291 FAX: 024.35251484 


