Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gliatilin, 400 mg, kapsulki mi¢kkie
Cholini alfosceras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Gliatilin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliatilin
Jak stosowa¢ Gliatilin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Gliatilin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Gliatilin i w jakim celu si¢ go stosuje

Gliatilin zawiera substancj¢ czynna — alfosceran choliny, ktéra wzmacnia aktywno$¢ uktadu
cholinergicznego i poprawia czynno$ci btony komorkowej neuronow. Alfosceran choliny jest
prekursorem fosfatydylocholiny, a takze no$nikiem choliny — bezposredniego prekursora
acetylocholiny (ACh).

Acetylocholina, jeden z najwazniejszych mozgowych neuroprzekaznikow, odgrywa istotng role

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

W réznych zespotach zwyrodnieniowych i pourazowych mozgu, uktad acetylocholinowy ulega
uszkodzeniu — wybidrczo lub w pierwszej kolejnosci. Zwigkszona podaz choliny zwigksza ilos¢ ACh,
a tym samym aktywnos$¢ uktadu, co istotnie zmniejsza objawy uszkodzenia mézgu. Struktura
chemiczna alfosceranu choliny (zawierajacego 40,5% choliny) i jego wtasciwosci fizykochemiczne,
zapewniajg znaczacy doptyw do mdzgu substancji czynnej, chroniacej procesy metaboliczne.
Ponadto alfosceran choliny utatwia ponowne wbudowywanie si¢ fosfolipidow, utraconych

W procesie starzenia, uszkodzenia lub zwyrodnienia mozgu, w btong komorkowa neurondw.
Odpowiedni sktad fosfolipidow w btonie komorkowej neuronow jest niezbedny dla jej prawidtowej
czynnosci, decydujacej o przewodnictwie i przekaznictwie nerwowym.

Wyniki przedklinicznych badan farmakologicznych oraz badan z udziatlem ochotnikoéw, dowodza, ze
alfosceran choliny poprawia istotnie zaburzong pamig¢ i inne funkcje poznawcze, a takze wywiera
korzystny wplyw na sfere afektywng i behawioralng.

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

w podesztym wieku, z roznymi zespotami otgpiennymi i pourazowymi.

Stwierdzono szybkie i catkowite wchtanianie alfosceranu choliny z przewodu pokarmowego do krwi
oraz szybka dystrybucje w obrebie wielu organéw, w tym mézgu. Eliminacja leku zachodzi przez
nerki.

Wskazania do stosowania leku Gliatilin
Zanikowe organiczne zaburzenia czynno$ci mozgu (zaburzenia poznawcze — zaburzenia pamieci,
dezorientacja, zmniejszenie motywacji, zmniejszenie koncentracji; zaburzenia afektu i zachowania —



niestabilno$¢ emocjonalna, drazliwos¢, zanik zainteresowania otoczeniem). Pseudodepresja wieku
podesztego.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Gliatilin

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Gliatilin

- je$li pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- U pacjentdow z zespotami psychotycznymi, ze znacznym pobudzeniem psychoruchowym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gliatilin nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Gliatilin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Gliatilin mozna stosowac¢ razem z innymi lekami. Interakcje nie sg znane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
O stosowaniu leku Gliatilin przez kobiety w ciagzy decyduje lekarz.

Leku Gliatilin nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac leku Gliatilin.

Wptyw na ptodnos¢
Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu,
rozwoj pourodzeniowy sa niewystarczajgce. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Gliatilin nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Gliatilin zawiera sorbitan — 33 mg, etylu parahydroksybenzoesan sodowy — 0,8 mg, propylu

parahydroksybenzoesan sodowy — 0,4 mg.

Z tego wzgledu:

- Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

- Gliatilin moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak przyjmowa¢ Gliatilin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

1 kapsutka dwa lub trzy raz na dobe.

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

Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Gliatilin

Objawami przedawkowania leku sa: niepokoéj, pobudzenie, bezsennos¢, nudnosci.

Jesli pacjent zazyt wigksza dawke leku niz nalezy, lub zrobit to kto$ inny, nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominigcie zastosowania leku Gliatilin

W przypadku pominigcia dawki leku, kolejng kapsutke nalezy zazy¢ w czasie wynikajgcym
z zalecanego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jako prekursor substancji biologicznych, alfosceran choliny jest zazwyczaj dobrze tolerowany, nawet
w leczeniu dtugotrwatym.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia:

- W ciagu pierwszych dni lub tygodni leczenia, moga sporadycznie wystapi¢: niepokoéj, pobudzenie,
bezsenno$¢. Objawy te sa przemijajace i nie wymagajg odstawienia leku, a jedynie tymczasowego
zmniejszenia dawki;

- ewentualne wystgpienie nudnosci, najprawdopodobniej bedacych skutkiem wtornego pobudzenia
uktadu dopaminergicznego, moze by¢ wskazaniem do zmniejszenia dawki.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Gliatilin

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


mailto:adr@urpl.gov.pl

Co zawiera Gliatilin

- Substancja czynng leku jest choliny alfosceran (Cholini alfosceras).

- Pozostate sktadniki to: woda oczyszczona, glicerol, zelatyna, esitol, sorbitan, etylu
parahydroksybenzoesan sodowy, propylu parahydroksybenzoesan sodowy, tytanu dwutlenek,
zelaza (111) wodorotlenek (E 172).

Jak wyglada Gliatilin i co zawiera opakowanie
Gliatilin dostepny jest w blistrach z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
14 kapsutek miekkich (1 blister po 14 szt.)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Italfarmaco S.p.A

Viale Fulvio Testi 330

20126 Mediolan

Wtochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Podlesna 83, 05-552 Lazy

tel. (22) 70 28 200

email: angelini@angelini.pl

Ulotka dla pacjenta w formie wlasciwej dla os6b niewidomych i stabowidzacych dostgpna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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