KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MEDOTILIN 1000 mg/4ml I.M./1.V. enjeksiyonluk ¢ozelti igeren ampul

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:
Her bir ampul 1000 mg kolin alfoskerata esdeger 1222,34 mg kolin alfoskerat hidrat igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler igin 6.1 ‘e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

Pratik olarak partikiilsiiz, berrak, renksiz ya da agik sar1 ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlari:
- Beyin sapinin agirlikli olarak etkilendigi travmatik beyin hasarlarinin akut dénemindeki
biling bozukluklarinda,
- Iskemik inmenin akut ve iyilesme donemleri ile hemorajik inmenin iyilesme dénemlerinde,
- Beynin dejeneratif ve vaskiiler hastaliklarindaki kognitif bozukluklarda,

- Multiinfarkt demanslarda esas tedavilere yardime1 tedavi olarak kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji, uygulama sikhigi ve siiresi:

MEDOTILIN, intramiiskiiler ve intravendz olarak kullanilir.

Akut kosullarda: Intramiiskiiler olarak giinliik doz miktar1 1g (1 ampul).

Intravendz uygulamada, 1 ampul igerigi (4 ml) 50 ml serum fizyolojik iginde infiizyon hiz
dakikada 60-80 damla olacak sekildedir. Ortalama tedavi siiresi 10 giindiir ancak ihtiyag

duyuldugunda iyilesme goriilene kadar tedaviye devam edilebilir.

Uygulama sekli:
MEDOTILIN intravendz ya da intramiiskiiler olarak uygulanabilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: MEDOTILIN’in bobrek veya karacier yetmezligi olan

hastalarda kullanimina ve uygulanmasina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: MEDOTILIN’in ¢ocuklarda kullanimina ve uygulanmasina iliskin

bilgi bulunmamaktadir.
Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik hastalarda, yetiskinler i¢in 6nerilen dozlar kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliligi
bulunanlarda

- Hamile ve emzirenlerde kontrendikedir.

4.4, Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

MEDOTILIN’in, hastanin tehlikeli aktivitelere katilma ve ara¢ kullanma yetenegi iizerine

etkisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik kullanim
MEDOTILIN’in ¢ocuklarda kullanimina ve uygulanmasina iliskin bilgi bulunmamaktadur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MEDOTILIN’in diger ilaglarla etkilesimine dair veri bulunmamaktadur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

MEDOTILIN’in gebe kalmay1 planlayan kadinlarda kullanilmasi énerilmemektedir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

MEDOTILIN hamilelik déneminde kontrendikedir.



Laktasyon donemi
MEDOTILIN emzirme déneminde kontrendikedir.

Tedavi siiresince emzirme sonlandirilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerine etkiler
MEDOTILIN’in, hastanin tehlikeli aktivitelere katilma ve ara¢ kullanma yetenegi iizerine

etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Kolin alfoskeratin istenmeyen etkileri MedDRA sistem organ sinifina ve asagida yer alan
siklik derecelerine gore siniflandirilmistir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Bulanti (dopaminenerjik stimiilasyonun sonucu olarak)
Bu istenmeyen etkiler, uzun siire ila¢ kullanildiginda tolere edilebilir.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Semptomlar ve Belirtiler
MEDOTILIN yiiksek dozda alindiginda bulantinin gdzlemlendigi, doz azaltildiginda ya da

tedavi kesildiginde bulantinin sona erdigi goriilmiistiir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Diger parasempatomimetikler

ATC Kodu: NO7AX02

Merkezi sinir sistemi lizerindeki merkezi eylem ve ayricalikli etkisi ile kolinomimetriktir.
Ilag, metabolik olarak %40,5’i korunan kolin igermektedir. Beyin enzimleri ile etkilestiginde,
kolin alfoskerat viicutta kolin ve alfoskerata bozunur, alfoskerat da biyolojik olarak
gliserofosfata dontisiir. Gliserofosfat néral membran fosfatidilkolin onciisii iken, kolin, beyin

fonksiyonlariin iyilestirilmesi ve impuls iletimi ile asetilkolin sentezini saglamaktadir.

MEDOTILIN, serebral kan akisini arttirir, beyindeki metabolik isleyisi uyarir, travmatik
beyin hasarinda bilincin yerine gelmesini ve beyindeki retikiiler formasyonun etkinlesmesini
saglar. Noral membran fosfolipit kompozisyonundaki degisikliklerden involiisyonel
psikoorganik sendrom gibi faktorler iizerinde profilaktik ve diizeltici etkileri vardir. Kolinerjik

aktiviteyi azaltic1 etkisi vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim

MEDOTILIN, kan- beyin bariyerini kolayca geger.

Dagilim
MEDOTILIN, ¢ogunlukla beyinde toplanir (kan plazma konsantrasyonunun %45°i) ve ayrica

akciger ile karacigerde toplanir.

Eliminasyon
Genellikle akcigerden (%85) karbondioksit formunda atilirken, kalan miktar bobrekler

tarafindan ve digki yoluyla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
CDP-kolin molekiiler ve hiicresel diizeylerde biiyiik 6l¢lide benzerdir ve bu nedenle biligsel
ve davranissal diizeylerde de benzer olmasi muhtemeldir:

e Sicanlarin beyin dokusu ile inkiibe edildiginde, kolin metabolizmasinda yer alan bir

enzim olan CDP-kolin asetilkolinesteraz (AChE) aktivitesini uyarir. Benzer sekilde,



yiiksek-doz oral alfa GPC yash siganlarin beyinlerindeki diisitk AChE aktivitesini
daha geng seviyelere ulastirir.

e Yiiksek dozda oral olarak CDP-kolinin kronik uygulamasi, normal yaslanma ile
azalan asetilkolin reseptorlerinin sayisini diizenler. Yiiksek dozda oral alfa-GPC de
aynisini yapar.

e Hem CDF-kolin hem de alfa, fosfatidilkolin sentezinin artmasindan kaynaklanan bir

etki ile, GPC hiicre membranlarinin viskozitesini azaltir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nem ve 1siktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Enjeksiyonluk ¢ozelti
5 mI’lik renksiz Tip I cam ampul. Karton kutuda, igerisinde 3 ya da 5 ampul bulunan 1 adet

separator ve 1 adet kullanma talimati ile birlikte kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamis olan trinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha

edilmelidir.
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