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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:
Citicolina
(eq. a 285,7 mg de citicolina sédica)

Metabisulfito de sodio
Metilparabeno
Propilparabeno
EDTA disddico

Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

CITICOLINA 250 mg/mL

Inyeccion 1V, IM

250 mg/mL

Estuche por 5 ampolletas de vidrio incoloro
con 2 6 4 mL cada una.

ALFARMA S.A., Ciudad de Panama, Panama.

BDR PHARMACEUTICALS INTERNATIONAL PVT.
LTD., Maharashtra, India.

M-18-066-N06

2 de agosto de 2018

250,0 mg

3,2 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.
Protéjase de la luz.

Citicolina inyeccién se indica para el tratamiento de pacientes con trastornos de conciencia
resultado de lesiones en la cabeza, operacion cerebral y en el estado agudo de infarto

cerebral.

Contraindicaciones:

Antecedentes de hipersensibilidad a la Citicolina o a cualquiera de los componentes de la

formulacion.



Pacientes con hipertonia del sistema nervioso parasimpatico.
Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Para pacientes con trastornos de la conciencia agudos, severos y progresivos, resultado de
lesiones en la cabeza u operacién cerebral, la inyeccion de Citicolina debe administrarse
conjuntamente  con hemostaticos y farmacos que alivien la presion intracraneal o
tratamientos tales como la hipotermia.

Para pacientes con trastornos de la conciencia en etapa aguda de infarto cerebral, se
recomienda iniciar la administraciéon de la inyeccion de Citicolina en el plazo de dos
semanas después del derrame cerebral apopléjico.

Al administrar la inyeccién de Citicolina intramuscularmente, debe tenerse precaucién de no
afectar los tejidos, nervios, etc. La inyeccion intramuscular debe administrarse solamente
cuando sea indispensable y se debe restringir al minimo requerido. En particular, deben
evitarse las inyecciones repetidas en el mismo sitio.

Debe tenerse especial cuidado en el tratamiento de prematuros, recién nacidos, lactantes y
nifos.

En caso de dolor intenso o retorno de sangre en el sitio de insercion de la aguja, ésta debe
retirarse inmediatamente e inyectar en un sitio diferente.

En la administracién intravenosa, inyectar lo mas lentamente posible. (3 a 5 minutos,
dependiendo de la dosis).

Debido a que puede ocurrir shock, debe realizarse una observacion estrecha, si ocurren
anormalidades tales como disminucién de la presion sanguinea, sensacién de angustia en el
pecho o disnea, la inyeccion de Citicolina debe descontinuarse y tomar las medidas
apropiadas.

En caso de hemorragia intracraneal persistente se recomienda no sobrepasar la dosis de
1000 mg de CITICOLINA al dia, en administracion intravenosa muy lenta (30
gotas/minuto).

Contiene metabisulfito, puede causar reacciones alérgicas graves y broncoespasmo.
Efectos indeseables:

Los efectos adversos comunmente observados (<0.1-5%) fueron rash, insomnio, ocurrencia
o intensificacion de adormecimiento de las extremidades paralizadas (cuando se utiliza en
pacientes con hemiplejia postapoplectoide), ndusea, valores anormales de la funcion
hepatica y sensacion de calor.

Los otros efectos adversos (<0.1%) fueron anorexia, diplopia transitoria, cambios transitorios
de la presion sanguinea, malestar, shock, sensacioén angustiante del pecho y disnea.

Posologiay método de administracién:
Trastorno de conciencia como resultado de lesiones en la cabeza u operacion cerebral:

Generalmente, para adultos, una dosis de 100 — 500 mg of Citicolina administrada una o dos
veces al dia, por infusion intravenosa lenta, inyeccion intravenosa o inyeccion intramuscular.
La dosis debe ajustarse de acuerdo con la edad y el estado del paciente.

Trastornos de conciencia en la etapa aguda de infarto cerebral:

Usualmente, una dosis de 1000 mg de Citicolina administrada una vez al dia, por inyeccién
intravenosa, durante dos semanas.

Modo de Preparacion



Para la administracion intravenosa, Citicolina se diluye en salina normal o dextrosa al 5% en
agua.

Cuando se administra en perfusion intravenosa por goteo, el ritmo de perfusion debe ser de
40 a 60 gotas/minuto.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Citicolina no debe utilizarse conjuntamente con medicamentos que contengan
meclofenoxato (o centrofenoxina). Citicolina potencia los efectos de L-dopa.

Uso en Embarazo y lactancia:

No hay estudios adecuados y bien controlados durante el embarazo y la lactancia. Ciricolina
debe usarse durante el embarazo solamente si el beneficio potencial justifica el riesgo
potencial para el feto.

Debe tenerse precauciéon durante la lactancia materna pues se desconoce si la citicolina se
excreta en la leche humana.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.

Sobredosis:

Citicolina presenta un bajo perfil de toxicidad en humanaos.

La LDso de una dosis Unica IV de citicolina fue 4600 mg/kg y 4150 mg/kg en ratones y ratas,
respectivamente.

En un estudio a corto plazo, cruzado y controlado por placebo, 12 adultos sanos tomaron
citicolina a dosis diarias de 600 y 1000 mg o placebo por periodos consecutivos de 5 dias.
En 4 sujetos ocurrieron dolores de cabeza pasajeros a dosis de 600 mg, en 5 a dosis de
1000 mg y en 1 con placebo. No se observaron cambios o anormalidades en los ensayos
hematoldgicos, de bioquimica clinica o neuroldgicos.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: N0O6BX06 Otros psicoestimulantes y nootrépicos

El extenso dafio que provoca un derrame cerebral requiere de la reparacién y la
regeneracion de los axones y las sinapsis de las neuronas, por lo cual resulta esencial la
producciéon de una nueva membrana. EI mecanismo primario por el cual se cree que la
Citicolina tenga un efecto terapéutico en el derrame cerebral, es por su capacidad de
incrementar la sintesis de fosfatidilcolina, el componente fundamental de la membrana
neuronal. Esto también aumenta la sintesis de acetilcolina, pudiendo mejorar de esta forma
los sintomas causados por el derrame cerebral al inducir la pérdida de neuronas
colinérgicas.

Otro mecanismo por el cual la Citicolina posee un efecto mas agudo en las consecuencias
de los pacientes con derrame cerebral se refiere a su capacidad de reducir la acumulacion
de los acidos grasos libres en el sitio de la lesion, previniendo de esta forma un dafio mayor.

Citicolina evita, reduce o revierte los efectos de la isquemia y/o hipoxia en la mayor parte de
los estudios realizados en modelos celulares y animales y actla en las formas traumaticas
craneales, reduce y limita las lesiones a las membranas de las células nerviosas, restablece
la sensibilidad y funcién de las enzimas reguladoras intracelulares y acelera la reabsorcion
del edema cerebral.

Los resultados de estudios experimentales y clinicos sustentan el uso de Citicolina para
aumentar, mantener y reparar las membranas y la funcidon neuronal en situaciones tales
como isquemia y lesiones trauméticas. En pacientes con demencia senil, Citicolina reduce el
dafio posterior.



Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

CITICOLINA se absorbe bien tras la administracion por via oral, intramuscular o intravenosa.
Los niveles de colina en plasma aumentan significativamente por dichas rutas. La absorcion
por via oral es practicamente completa y su biodisponibilidad es aproximadamente la misma

que la via intravenosa. EI medicamento se metaboliza en la pared del intestino y en el
higado a colina y citidina.

CITICOLINA administrada se distribuye ampliamente en las estructuras cerebrales, con una
rapida incorporacién de la fraccion colina en los fosfolipidos estructurales y de la fraccién
citidina en los nucleétidos citidinicos y los acidos nucleicos. CITICOLINA alcanza el cerebro
y se incorpora activamente en las membranas celulares, citoplasmatica y mitocondrial,
formando parte de la fraccidon de los fosfolipidos estructurales.

Solo una pequefia cantidad de la dosis aparece en orina y heces (menos del 3 %).
Aproximadamente el 12% de la dosis se elimina a través del CO expirado.

En la eliminacién urinaria del farmaco se distinguen dos fases: una primera fase, de unas
36 horas, durante la cual la velocidad de excrecidn disminuye rapidamente, y una segunda
fase en la que la velocidad de excrecion disminuye mucho mas lentamente. Lo mismo
sucede con el CO espirado, cuya velocidad de eliminaciéon disminuye rapidamente durante
las primeras quince horas, aproximadamente, para disminuir mas lentamente con
posterioridad.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 2 de agosto de 2018.



