NP FANLIBY THONG TN CHO'CAN BQ Y TE

- Gerehrolysin®

Ong tiém 1ml, 5ml va 10ml

Dang bao ché: Cerebrolysin la dang peptid sin xudt bang phuong phdp cit
doan bdi enzym dua trén cong nghé sinh hoc da dugc chudn hod. Cerebrolysin
dugc san xuat tli protein nao lgn dugc tinh ché. Dang dung dich ctia Cerebrolysin
dung dé tiém hodc truyén, khong chita protein, lipit hodc cic hop chit c6 tinh
khéng nguyén.

Thanh phan: Mdi ml dung dich c6 chiia: Cerebrolysin concentrate 215,2mg; *

Sodium hydroxide 2,1mg; Nudgc cit pha tiém vita di 1ml.
Dudng dung: Tiém bép, tiém tinh mach hoéc truyén tinh mach.

- Tinh chét dugc lyc hoc: Hiéu qué ctia Cerebrolysin dugc chiing minh qua
mot s6 thi nghi¢m trén stic vét va trén 1am sang. Cerebrolysin cé ban chdt 1a petid
ndo ¢ tic dung dinh dudng than kinh rét dac hiéu, tic dong 1én ndo va hé thin
kinh trung uong theo nhiéu co ché. Co ché tic dong da ning ctia Cerebrolysin
dugc gidi thich nhu sau:

1. Tdng cudng va cdi thién chuyén hod cta té bao than kinh, do d6 ngin chin
dugc hién tugng nhiém acid lactic trong thiéu 6xy nao hodc thiéu méu nio.

2. Diéu chinh lai dén truyén synap thin kinh, tit d6 cai thién dugc hanh vi va
kha nang hoc tap.

3. C6 hi¢u qua dinh dudng than kinh dc ddo, bao gém ting biét hod té bao
than kinh, ddm bao chﬁc;{mg than kinh va bao vé té€ bao nao khoi céc tén thuong
do thiéu méu va nhiém dgc gay 1én.

Thit nghiém lam sang c6 kiém soat thdy Cerebrolysin cai thién dugc tri thiic
va tdm trang clia ngudi bénh Alzheimer, béi vay lam gidm s6 bénh nhén cin chim
soc. Téng hop bénh nhén dugc cdi thién tinh trang 1am sang la 61,7% trén toan bo
bénh nhan dugc diéu trj bing Cerebrolysin (dénh gid dugc dya trén tiéu chuin
CGI: Clinical Global Im pression). Mot thit nghiém lidm sang khéc trén nhiing
ngudi bénh bi sa sut tri tué do bénh mach nao cho thdy su cai thién vé tri nhé &
nhém bénh nhan dugc diéu tri bang Cerebrolysin. Mot nghién ciu khac trén bénh
nhéan bi méc bénh thin kinh khdc nhau da xéc nhén hiéu qua ctia Cerebrolysin
qua viéc ding 11 thi nghiém tam ly khic nhau d€ phén tich. Ngugi bénh bi dot
qui hodc chdn thuong so nao dugc diéu tri bang Cerebrolysin ciing din dén ting
nhanh qud trinh héi phuc. Nhiéu tai liéu vé tic dung diéu tri ctia Cerebrolysin da
dugc cong bé.

Tinh chét dugc dong hoc: Cerebrolysin vugt qua dugc hang rao mdu nao. 8
gid sau khi tiém tinh mach Cerebrolysin, hoat tinh dinh dudng than kinh c6 thé
dugc phét hién trong huyét thanh ngudi, ching to hiéu qua kéo dai, ngay chi sau
mot [dn ding duy nhit,

Doc tinh: Cerebrolysin dung nap t6t, c6 tinh an toan cao. O ngudi véi liéu
diéu tri thi thuéc nay khong gay ra bat ky triéu chiing nhiém déc nao. Nhiing s6
liéu vé doc tinh nhu sau:

+ Doc tinh cdp: Sau mot liéu duy nhét tiém tinh mach Cerebrolysin thi LD,
nhu sau ( thoi gian kéo dai ctia thi nghiém la 14 ngay): chudt dyc la 68ml/kg thé
trong, chudt cai la 74ml/kg thé trong, & ché > 52,2ml/kg thé trong (& hai giéng).

+ Dgc tinh man (nhiéu liéu sau 6 thdng): & chudt: 12,5ml/kg thé trong hang
ngay, tiém trong vong 26 tudn chi thdy bién déi nhe vé cong thiic méu: & ché liéu
cao nhat I3 9ml/kg thé trong hang ngdy trong vong 28 ngay (khodng hon 10 ldn
liéu diéu tri cao nhét & ngudi) va 4,5ml/kg thé trong hang ngay trong vong 26 tudn
(khodng 16n hon 5 1an diéu trj & ngudi) khong théy c6 phén ting nao ching té dong

- vat khong dung nap Cerebrolysin.

+ Doc tinh trén chiic ning sinh san: Tiém Cerebrolysin vao dong vét (tho,
chudt) dang c6 thai & liéu rit cao, nhung khong thdy c6 mét bién d6i nao trong
thdi ky thai nghén. Khong thdy c6 doc tinh véi bao thai hodc gy qudi thai hodc
anh hudng t6i syt phat trién bao thai, thai nhi, khéng thdy dnh hudng gi tdi thé hé
sau (F1 va F2). Khong gy ra vo sinh hodc anh hudng t6i kha ning sinh san trén

dong vat thyc nghiém.

+ Dot bién gen, nhay cim va kha nang gay ung thu: Cerebrolysin khong gay
ra dot bién gen, nhay cdm va kha nang gy ung thu trén thyc nghiém vé doc tinh
(ca trong thi nghiém ngoai co thé va trong co thé - invitro va invivo).

Chi dinh diéu tri:

+ Réi loan tri nhd, r6i loan do tap trung.

+ Sa sit tri tué do thodi hod, bao gdm bénh Alzheimer.

+ Sa st tri tué do bénh mach nao, do nhéi mau nhiéu ché.
+ Sa stt tri tué phiic hop (ca thodi hod va mach mau).

+ Dot qui (thi€éu mdu cuc bo va chay mdu)

Ve

+ Sau chdn thuong va phau thuét, sau chin dong, dung dép va sau phiu thuat |

?

thdn kinh.

Chéng chi dinh:

+ Tang nhay cadm véi cic thanh phén cta thudc.

+ Tinh trang dong kinh hodc dong kinh ¢con 16n, hodc ngudi dong kinh véi
tan xudt dong kinh ting lén.
+ Suy thén ning.

Téc dung khéng mong mudn: N6i chung Cerebrolysin dung nap tét. Néu
tiém qud nhanh c6 thé gy ra cim gidc néng. Trong mot s6 hiém céc triidng hop
tang man cdm c6 thé run, dau ddu hodc ting than nhiét nhe. Cho dén nay khong
c6 trudng hgp nao cé triéu ching khéng mong muén kéo dai hodc de doa tinh
mang ngudi bénh.

Théng bdo cho bdc si hodc dugc si biét cdc tdc dyng khéng mong muén gap
phdi khi sit dung thuéc '

Than trong dic biét khi sit dung: Ngudi bénh suy thin ning khong nén ding
Cerebrolysin.

Phu nii ¢6 thai va thoi ky cho con bi: Thiic nghiém trén dong vat khong fhé’y
bit ky bing chiing nao vé tac dung gy qudi thai. Vi khong c6 s6 liéu lam sang vé
diing Cerebrolysin trén b¢nh nhén c6 thai nén khong dung Cerebrolysin trong thoi -
gian cho con bu trit trudng hop dy tinh hiéu qua dem lai 16n hon khé ning gay hai.

Tuong tic thudc: Ding Cerebrolysin ciing véi cac thuéc chéng trim c
hodc thudc tic ché MAO c6 thé gy tang tich luy thudc. Trong trudng hgp dé
gidm liéu dung ctia thude dé.

Liéu ding va cich diing: Néu liéu dung t6i 5ml c6 thé tiém bap. Lénthdh | o
5ml c6 thé tiém tinh mach hogc truyén. Cerebrolysin c6 thé pha trong dung @ich ' kl{g
chuén (nuidc mudi sinh 1y, dung dich Ringer, glucose 5%, dextran 40) va trujéd™ \»\?’%
cham trong vong t6i thi€u 20 - 60 phit. Cerebrolysin tiém ngdy mot lan va tro ‘(’O\ N
vong t6i thiéu 10-20 ngay. D6 dugc coi la 1 liéu trinh diéu tri. Trong trudng hop Q
nhe c6 thé dung 1 - 5ml, trudng hop ning tit 10 - 30ml, d¢ dai ctia thoi gian diéu tri
va liéu phu thugc vao tudi ctia ngudi bénh va mitc do ning nhe ctia bénh. Thudng’
thi qua trinh diéu tri kéo dai 3 hodc 4 tuin. Liéu trinh diéu tri c6 thé nhic lai vai
ldn va diéu d6 phu thudc vao dap ting 1am sang ctia ngudi bénh. Giiia cac dot diéu
tri, nén nghi thudc. Trong trudng hop ning khong nén ngiing thude dot ngot, ma
nén tiép tuc diéu tri bang cach tiém thudc ngay 1 ldn va 2 ngdy 1 1dn, trong thdi-
gian 4 tudn. Tl nhiing thit nghiém 1am sang trén, hudng dan liéu dung cho ngudi
16n dugc goi y nhu sau:

+ Sa sut tri tué: liéu tix 5 - 30ml/24gio

+ Sau con dot quy ngdp mdu hodc chdn thuong so nio 10 - 60ml/24 gid

Dong gbi: Hop 10 ong tiém 1ml; Hop 5 6ng tiém 5ml; Hop 5 6ng tiém 10ml
Béo quan: - B4o quan noi an toan, trinh xa tré em. Giil & noi kho rdo, nhiét
do khong qua 25°C, tranh dnh séng. Giit thudc trong bao bi carton.

Han diing: 5 nam k€ ti ngay san xudt. Khong dung thudc qué han ding ghi
trén vo hop thude.

Nha sén xudt: Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG
Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Austria.

Vin phong dai dién Ever Neuro Pharma GmbH tai:
- Ha Noi: Ting 3, 18 Trin Hung Dao- Tel: (84-4)38251243 . *

- TP HCM: 201-203- CMT8-P4-Q3-TP HCM. Tel: ( 84-8) 38329561/62
- Da Nang: 79 Quang Trung. Tel: (84-511)3833195
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