Skrécona informacja o leku: Proaxon.

Proaxon, 1000 mg/10 ml, roztwor doustny (dostgpny w formie saszetek zawierajacych 10 ml roztworu): kazdy ml roztworu zawiera
100 mg cytykoliny (w postaci soli sodowej). Produkt leczniczy zawiera 80,83 mg sodu na saszetke.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: kazdy ml roztworu zawiera: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E420) 200 mg; metylu
parahydroksybenzoesan (E218) 1,6 mg; propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,4 mg; czerwien koszenilowa (E124) 0,005 mg.
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psychostymulujgce stosowane w zespole nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) i nootropowe. Inne leki psychostymulujace i nootropowe.

Kod ATC: N06BX06

Wskazania do stosowania: leczenie zaburzen neurologicznych i poznawczych spowodowanych incydentem mézgowo-naczyniowym
(np. udarem); leczenie zaburzen neurologicznych i poznawczych spowodowanych urazami czaszki. Dawkowanie isposéb
podawania: Dawkowanie Dorosli: Zalecana dawka wynosi 1000 do 2000 mg cytykoliny na dob¢ w zaleznos$ci od stanu pacjenta.
Pacjenci w podeszltym wieku: Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania w tej grupie pacjentow. Dzieci i mlodziez: Doswiadczenie
zwigzane ze stosowaniem cytykoliny u dzieci jest ograniczone, dlatego tez produkt Proaxon powinien byé podawany jedynie w
sytuacji, gdy spodziewane korzysci terapeutyczne przewyzszaja ryzyko stosowania. Sposéb podawania Cytykolina moze by¢
przyjmowana na czczo lub z positkiem. Roztwor doustny moze by¢ przyjmowany bezposrednio z saszetki lub po rozcienczeniu w pok.
120 ml wody (ok. pdl szklanki wody). Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza; produkt nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow ze zwigkszonym napigciem przywspoiczulnego ukiadu
nerwowego. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania: Produkt moze wywotywaé napady astmy, w
szczegllnosci u pacjentdw uczulonych na kwas acetylosalicylowy. Produkt leczniczy Proaxon zawiera metylu parahydroksybenzoesan
(E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216) i czerwien koszenilowa (E124), dlatego moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu p6znego). Lek zawiera 2000 mg sorbitolu w kazdej saszetce, co odpowiada 200 mg/ml. Nalezy wzia¢ pod uwage
addytywne dzialanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze
(lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wplywac na biodostgpno$¢ innych, podawanych réwnoczesnie droga
doustna, produktéw leczniczych. Produkt leczniczy zawiera 80,83 mg sodu na saszetke co odpowiada 4,04% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Cytykolina nasila dziatanie L-dopy (lewodopy). Cytykolina nie powinna by¢ podawana jednocze$nie z meklofenoksatem. Wplyw na
plodnosé, ciaze i laktacje: Cigza Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cytykoliny u kobiet w cigzy. Produkt
leczniczy Proaxon moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w razie zdecydowanej koniecznosci, tzn. gdy spodziewane korzysci
terapeutyczne dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania
maszyn: Produkt leczniczy Proaxon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Dzialania niepozadane: Bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki: zaburzenia psychiczne: omamy;
zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy, zawroty glowy; zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze;
zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: dusznos$¢; zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, sporadycznie
biegunka; zaburzenia skory i tkanki podskérnej: zaczerwienienie twarzy, pokrzywka, wysypka, plamica; zaburzenia ogélne i stany w
miejscu podania: dreszcze, obrzgk. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Nie odnotowano przypadkow
przedawkowania. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 22589 (URPL, WM i PB). Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Wielko$¢ opakowania: 10 saszetek po 10 ml roztworu. Odplatnosé: 100%.
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