CITICOLINA

SOLUCION INYECTABLE
ViA DE ADMINISTRACION: LM. - LV.

FORMULA:
OXIBRAL 500: Cada comprimido recublerto contiene:
ina Mor ica equiv. a Citi Base.......c.cceerviviinninnnnnsnnnenn. 500 Mg
c.s.
OXIBRAL 1000: Cada comprlmldo recubierto contiene:
Citicolina Monosédica equiv. a Citicolina Base. e 1000 Mg
ipi C.S.
OXIBRAL 500, solucion i table: Cada ampollade 4 mL
Cmcolma Monosédica equlv aCiticolinaBase. 500 mg
c.s
OXIBRAL 1000, solucién inyectable: Cada ampolla de 4 mL
Citicolina Monosédica equiv. a Citicolina Base 1000 mg
ipi C.S.
ACCION TERAPEUTICA: Reactivador metabélico neuronal.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo far Otros p i y nootrépicos. Codigo ATC: NO6BX06.
OXIBRAL estimula la biosi is de los fosf lipidos estructurales de la membrana neuronal, mejora la funcién de los mecanismos de
membrana, tales como el funci i delas deinter ioidnicoy los receptores insertados en ella, cuya modulacion es

imprescindible para una correcta neurotransmision.
0XIBRAL por su accion estabilizadora de la membrana, posee propiedades que favorecen la reabsorcion del edema cerebral. Inhibe la

de deter las fosfoli (A1, A2, C y D), reduciendo la formacu)n de radicales libres, evitando la destruccion de

sistemas membranosos y preservando los sistemas de defensa i como el g ion. Preserva la reserva energética
neuronal, inhibe la apoptosis y estimula la sintesis de acetllcollna

OXIBRAL mejora significati la evolucié ional de pacientes con accidente cerebrovascular isquémico agudo,

i endo con un menor crecimiento de la lesion isquémica cerebral en las pruebas de neuroimagen. En pacientes con

acelera la recuperacion de estos pacientes y reduce la duracion y la intensidad del sindrome post-

conmocwnal Mejora eI nivel de atencion y de conciencia, asi como actua favor sobrela iay los trastornos cognitivos

y neur aisquemia

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

CITICOLINA se absorbe bien tras la administracion por via oral, intramuscular o intravenosa. Los niveles de colina en plasma
1 significati por dichas rutas. La absorclon por via oral es practi y su biodi bilidad es

aproximadamente la misma que la via intr El se boliza en la pared del |ntest|no y en el higado a colinay

citidina. CITICOLINA administrada se distribuye ampliamente en las estructuras cerebrales, con una rapida incorporacion de la

fraccion colina en los fosfolipidos estructurales y de la fraccion citidina en los nucleétidos cmdlmcos y los acidos nucleicos.

CITICOLINA alcanzael cerebroy se incorpora acti enlas 1as celulares, citopl y idrial, formando parte

de la fraccion de los fosfolipidos estructurales. Sélo una pequeriia cantidad de la dosis aparece en orina y heces (menos del 3 %).

Aproximadamente el 12% de la dosis se elimina a través del CO2 expirado.

En la eliminacién urinaria del farmaco se distinguen dos fases: una primera fase, de unas 36 horas durante la cual Ia velocidad de

excrecion disminuye rapidamente, y una segunda fase en Ia que Ia velomdad de excremon ye mucho mas I ite. Lo
mismo sucede con el CO2 esplrado cuya de y durante las primeras quince horas,
aproximadamente, para disminuir mas lentamente con posterioridad.
INDICACIONES:
Tratamiento de los trastornos neurolégi y cogniti iados alos i cerebr ilares en fase aguday subaguda.
Tratamiento de los trastornos neurolégi y cogniti iados atr i cr |
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad ala CITICOLINA o a alguno de los excipientes.
Esta contraindicado suusoen i con hipertonia del si nervioso p:

istracion con fi o centrof ina.

SCAVONE HNOS. S.A.
Santa Ana c/ Av. Espana - Tel. 608-171

© Laboratorios Catedral

POSOLOGIAY MODO DE USO:

Comprimidos: Via oral. Se puede consumir con las comidas o fuera de ellas.

Adultos: La dosis dada es de 500 a2.000 mg/dia, dependiendo de la gravedad del cuadro a tratar.
Personas de edad avanzada: no requlere ningln ajuste de doslflcaclon especifico para este grupo de edad.
Solucioén iny ble: puede i 'se por via intr viai lenta (3 a 5 minutos, dependiendo de la dosis) o en perfusion
|ntravenosa por goteo con un ritmo de perfusion debe ser de 40 a 60 gotas/minuto.

La ion de este i 1to permite, en caso necesario, su administracion por via oral. El ido de la
directamente o disuelto en medio vaso de agua (120 mL).

p puede

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

Cuando se utiliza la via la ini: ion debe serlenta (3 a 5 minutos, dependiendo de la dosis). Cuando se administraen perqu|on
intravenosa por goteo, el ritmo de perfusion debe ser de 40 a 60 gotas/minuto. En caso de hemorragia i 1eal persi ser dano
sobrepasar la dosis de 1000 mg de CITICOLINA al dia, en administracién intravenosa muy lenta (30 gotas/minuto).

Poblacion pediatrica: La experiencia en nifios es limitada, por lo que sélo deberia administrarse en el caso de que el beneficio terapéutico
esperado fuera mayor que cualquier posible riesgo.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

-Embarazo: No existen datos suficientes, por lo tanto no deberia utilizarse durante el , pto sifuese io, séloen
casode que el beneficio terapéutico esperado fuera mayor que cualquier posible riesgo.

- L Se si citicolina sédica o sus metabolitos se excreta por la leche materna No se puede excluir el riesgo en reCIen
nacidos/nifios. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tr tras iderar el beneficio de la

paralos nifios y el beneficio del tratamiento para lamadre.

Advertencias sobre excipientes de los comprimidos recubiertos:

Este i contiene Almidén de Maiz.

Este medicamento puede produclr reaccmnes alerglcas porque contiene Colorante FDyC N° 6 Amarillo o Amarillo anaranjado S (E-110). Puede
asma, esp | gi al acido acetilsalicilico.

Efec!os sobre la capacidad para conducwy utlllzar maqulnas

Lainfluencia de OXIBRAL sobre la dpara di y utilizar maqui esnula.

RESTRICCIONES DE USO: Hip ibilidad a la Citicolina. Embarazo, ia, recién i Inifios. Las soluciones inyectables son de uso

profesional.

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:
LaCiticolina potencia los efec!os delos medlcamentos que contienen L-Dopa.
LaCiticolinano debe i arse 1ite con i 1tos que contengan centrofenoxina o meclofenoxato.

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos psiquiatricos: Alucinaciones.

Trastornos del S|stema nervioso: Cefalea Veértigo.

Trastornos es: Hiper ion arterial, hi ion arterial.

Trastornos resplratorlos tora osy medlastlnlcos Disnea.

Trastornos gastroii i diarrea

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Rubor, urticaria, exantemas, plrpura.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Escalofrios, edema.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

Dada la escasa toxicidad de este producto no se prevé la aparicion de intoxicaciones, ni incluso en aquellos casos que accidentalmente se
hayan sob lo las dosis ter
En caso de una sobred:

ificacion i instaurartr

RECOMENDACION:
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas Cercano, o al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias Médicas, sito
enAvda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds. Tel. 204 800. Asuncién — Paraguay.

PRESENTACIONES:

OXIBRAL 500, com, idos recubiertos: Caja x 20 y x 30 comprimidos recubiertos.
OXIBRAL 500, solucién inyectable:

Cajax5ampollas de4mL.

Cajax25y50 llas de 4 mL (P iones H i ias).

OXIBRAL 1000, comprimidos recublertos Cajax30 compnmldos recubiertos. “Confirmar”
OXIBRAL 1000, solucién inyectable:

Cajax1yx5ampollasde4mL.

Cajax25yx50amp de4mL(P i Hospi ias).

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
VENTABAJO RECETA

Elaborado por: Laboratorios Catedral de Scavone Hnos S A. Acceso Norte.
Planta Industrial: Via Férrea esq. Candido V: —Paraguay
Director Técnico: Farm. Jaime Cristoful. Reg. Profesional N°: 2.719
SCAVONE HNOS. S.A. -SantaAnaN° 431 c/ Avda. Esparia.

Director Técnico: Q. F. Amilcar Sena. Reg. Prof. N° 4.885

Todo medi 1to debe ser ido fueradel al delos nifios.

2502256/00




	Página 1

