CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliatilin, 400 mg, kapsultki miekkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 400 mg choliny alfosceranu (Cholini alfosceras).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitan 33 mg, etylu parahydroksybenzoesan sodowy
0,8 mg, propylu parahydroksybenzoesan sodowy 0,4 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Inwolucyjne organiczne zaburzenia czynnos$ci mozgu (zaburzenia poznawcze — zaburzenia pamigci,
dezorientacja, zmniejszenie motywacji, zmniejszenie koncentracji; zaburzenia afektu i zachowania —
niestabilno$¢ emocjonalna, drazliwo$¢, zanik zainteresowania otoczeniem).

Pseudodepresja wieku podesztego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

1 kapsutka dwa Iub trzy razy na dobe.

Zazwyczaj stosuje si¢ 1 lub 2 kapsutki rano i 1 kapsutke po potudniu.

Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Gliatilin u pacjentow z zespotami psychotycznymi,
ze znacznym pobudzeniem psychoruchowym.

Produktu leczniczego Gliatilin nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

Produkt leczniczy Gliatilin zawiera estry kwasu parahydroksybenzoesowego (etylu
parahydroksybenzoesan sodowy i propylu parahydroksybenzoesan sodowy), ktére moga powodowac
wystgpienie pokrzywki, uogdlnione opdznione odczyny nadwrazliwosci takiej jak kontaktowe
zapalenie skory, niekiedy odczyny natychmiastowe z pokrzywka i skurczem oskrzeli.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produktu leczniczego Gliatilin nie wolno stosowaé w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie

konieczne.

Karmienie piersig
Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowa¢ produktu leczniczego Gliatilin.

Ptodnos¢

Badania na zwierzetach dotyczace wpltywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu,
rozwdéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3) sa niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka
nie jest znane.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Gliatilin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Objawy podzielono wg czgstosci wystgpowania na:

Bardzo czesto (>1/10);

Czesto (>1/100 do <1/10);

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

Bardzo rzadko (<1/10 000);

Nie znana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Niepokoj, pobudzenie,
bezsennos¢
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Nudnosci

Jako prekursor substancji biologicznych, alfosceran choliny jest zazwyczaj dobrze tolerowany, nawet
w leczeniu dlugotrwatym. W ciggu pierwszych dni lub tygodni leczenia, moga sporadycznie wystapic:
niepokoj, pobudzenie, bezsennos¢. Objawy te s3 przemijajace i nie wymagaja odstawienia produktu
leczniczego, a jedynie tymczasowego zmniejszenia dawki. Ewentualne wystgpienie nudnos$ci,
najprawdopodobniej bedacych skutkiem wtérnego pobudzenia uktadu dopaminergicznego, moze by¢
wskazaniem do zmniejszenia dawki.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl



mailto:adr@urpl.gov.pl

49. Przedawkowanie

Patrz punkt 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajgce osrodkowy uktad nerwowy.
Kod ATC: NO7AX02

Substancja czynna produktu leczniczego Gliatilin — alfosceran choliny wzmacnia aktywno$¢ uktadu
cholinergicznego i poprawia czynnosci btony komorkowej neuronow.

Mechanizm dziatania

Alfosceran choliny jest prekursorem fosfatydylocholiny, a takze nosnikiem choliny — bezposredniego
prekursora acetylocholiny (ACh).

Acetylocholina, jeden z najwazniejszych mozgowych neuroprzekaznikow, odgrywa istotna rolg

w funkcjach osrodkowego uktadu nerwowego, takich jak: pamieé¢, emocje i czynnosci ruchowe.

W roznych zespotach zwyrodnieniowych i pourazowych moézgu, uktad acetylocholinowy ulega
uszkodzeniu — wybiorczo lub w pierwszej kolejnosci. Zwigkszona podaz choliny, zwigksza ilos¢ ACh,
a tym samym aktywno$¢ uktadu, co istotnie zmniejsza objawy uszkodzenia mézgu. Struktura
Chemiczna alfosceranu choliny (ktory zawiera 40,5% choliny) i jego wlasciwosci fizykochemiczne,
zapewniajg znaczacy doptyw do mozgu substancji czynnej, chronigcej procesy metaboliczne.
Ponadto alfosceran choliny utatwia ponowne wbudowywanie si¢ fosfolipidow, utraconych

W procesie starzenia, uszkodzenia lub zwyrodnienia mozgu, w btong komoérkowa neurondw.
Odpowiedni sktad fosfolipidow w blonie komorkowej neurondéw jest niezbgdny dla jej prawidlowe;j
czynnosci, decydujacej o przewodnictwie i przekaznictwie nerwowym.

Wyniki przedklinicznych badan farmakologicznych oraz badan z udzialem ochotnikow, dowodza,

ze alfosceran choliny poprawia istotnie zaburzong pamig¢ i inne funkcje poznawcze, a takze wywiera
korzystny wptyw na sferg afektywna i behawioralna.

Dotychczasowe wieloletnie do§wiadczenia kliniczne potwierdzaja te obserwacje u 0sob

w podesztym wieku, z ré6znymi zespotami otgpiennymi i pourazowymi.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie, dystrybucja

W badaniach farmakokinetyki, przeprowadzonych z uzyciem znakowanego alfosceranu choliny

u kilku gatunkow zwierzat doswiadczalnych (szczurow, psow, malp), stwierdzono szybkie i catkowite
wchlanianie z przewodu pokarmowego do krwi oraz szybka dystrybucj¢ w obrgbie wielu organow,

W tym mozgu.

Eliminacja

Eliminacja produktu leczniczego zachodzi przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wartos¢ LDso U gryzoni wynosi ponad 1 g/ kg masy ciata po podaniu pozajelitowym i ponad

10 g/ kg masy ciata po podaniu doustnym. Po podaniu 300 mg/ kg masy ciata u szczurow

i 150 mg/ kg masy ciata u pséw, nie zaobserwowano zadnych klinicznych objawow toksycznos$ci, ani
tez zmian parametréow hematologicznych i biochemicznych krwi obwodowej ani w badaniach moczu.
Nie stwierdzono dziatania mutagennego, teratogennego ani tez wplywu na zdolno$¢ rozrodcza

U szczurdw i krolikow.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona
Glicerol

Sktad otoczki:

Zelatyna

Esitol

Sorbitan

Etylu parahydroksybenzoesan sodowy
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy
Tytanu dwutlenek

Zelaza(l11) wodorotlenek (E 172)

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
14 szt. (1 blister po 14 szt.)

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Italfarmaco S.p.A.

Viale Fulvio Testi 330

20126 Mediolan

Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2338



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.05.1999 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 05.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



