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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RONOCIT 1000 mg/4 ml IM/IV Enjeksiyonluk Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sitikolin sodyum (1000 mg sitikoline esdeger) 1045,05 mg

Yardimci maddeler:
Sodyum hidroksit y.m. (pH ayar1 i¢in)

Yardimc1 maddeler listesi i¢in bakiniz boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul.

Berrak, renksiz ya da kahverengimsi sar1 ¢ozelti, pratik olarak partikiilsiiz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

° Iskemik inmenin akut doneminde;

o Iskemik ve hemorajik inmenin iyilesme donemlerinde;

o Travmatik beyin hasarinin akut ve iyilesme donemlerinde esas tedavilere ek olarak
kullanilmalidr.

Ozel endikasyonlar

Beyin hasarlarinda intrakraniyal basinci diisiirmek i¢in mannitol ve kortikosteroidler gibi
ilaglarin recetelenmesi gerekir.

Intrakraniyal hemorajda sitikolin dozu, tek doz uygulamada 500 mg’1 asmamalidir. Bu durumda

doz boliinmelidir (giinde 2-3 defa 100-200 mg.).

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhigi ve siiresi
Yavas intravendz enjeksiyon (5 dakika boyunca) veya damla yolu (dakikada 40-60 damla)

formunda intravendz uygulama igin recete edilir. Intravendz uygulama intramiiskiiler



uygulamadan daha cok tercih edilir. Intramiiskiiler enjeksiyonda, ayn1 bdlgeye enjeksiyon
tekrarindan kacinilmalidir.

Iskemik felg ve travmatik beyin hasarmin akut periyodu: Teshis zamanindan itibaren tavsiye
edilen doz her 12 saatte bir 1000 mg’dir. Tedavi siiresi 6 haftadan daha az degildir. Tedavinin
baslamasindan sonraki 3-7 giin i¢inde ya intramuskiiler enjeksiyon (giinde 1-2 enjeksiyon) ya

da oral uygulama (yutma kabiliyeti bozulduysa) yapilir.

Iskemik ve hemorajik felcin iyilesme periyodu, travmatik beyin hasarimin iyilesme periyodu:

Tavsiye edilen doz giinde 500-2000 mg’dir. Doz ve tedavi siiresi semptom siddetine baghdir.

Uzun siireli biling bozukluklart sirasinda ilacin devamli uygulanmasi, hastaligin birinci
evresinden itibaren miimkiindiir.

Yasli hastalar, IV ve IM uygulamasindan sonra RONOCIT dozlarmin diizeltilmesine ihtiyag
duymaz.

Ampuliin IV ve IM uygulamasi i¢in olan ¢ozelti tek doz uygulama i¢in dizayn edilir. Ampul
acildiktan hemen sonra ¢dzelti kullamlmalidir. ilag %0.9 Sodyum kloriir IV ¢dzeltisi ve %5

dekstroz ¢ozeltileri ile gecimlidir.

Uygulama sekli

RONOCIT intravendz ya da intramiiskiiler olarak uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediatrik popiilasyon:

18 yasin altindaki ¢ocuk ve genclerde ilacin etkililigi ve gilivenliligi saptanmamustir.

Bobrek/Karaciger Yetmezligi
Bobrek/Karaciger Yetmezligi bulunan hastalarda ilacin etkilili§i ve giivenliligi sistematik

olarak degerlendirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon (= 65 yas)
Geriyatrik hastalarda RONOCIT kullanimnin giivenliligi ile ilgili yeterince veri yoktur.

Kullanimi 6nerilmez.



4.3. Kontrendikasyonlar
o [laca veya ilacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 duyarlilik,

o Vagotoni (parasempatik sinir sistemi tonusunun hakim olmasi).

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Biiyiik dozdaki sitikolin, kalici intra kranial kanama ataklarinda serebral kan akiminda artiga
neden olabilir.

Alkolle birlikte kullanilmamalidr.

Arag ve makine kullanirken dikkat edilmelidir.

RONOCIT, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sitikolin levodopanin etkilerini arttirir.

Ilag, meklofenoksat iceren ilaglarla birlikte uygulanmamalidir.

Ronocit hemostatik ajanlar, intrakraniyal antihipertansif ajanlar ve bilinen perflizyon sivilartyla

birlikte uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢aligmalar1 yiirtitiilmemistir
Geriyatrik popiilasyon:

Etkilesim calismas1 yliriitiilmemistir

4.6.  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar RONOCIT tedavisi almakta iken uygun

bir dogum kontrol yontemi (kontrasepsiyon) kullanma konusunda hekimine danisilmalidir.

Gebelik donemi
Sitokin’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan {izerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

RONOCIT kesinlikle gerekli olmadikca gebelik désneminde kullanilmamalidir.



Laktasyon donemi
Sitikolinin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bebek i¢in potansiyel zarar goz

oniine alinarak, anneler RONOCIT kullanirken emzirmemeleri konusunda uyarilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite {izerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Hastalar tedavi boyunca, ara¢ kullanirken ve yliksek psikomotor reaksiyon hizi gerektiren

hareketler yaparken dikkatli olmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarin toplu analizinde tedavi ile iliskili olan istenmeyen etkiler asagidaki
kategorilere gore listelenmistir: ¢cok yaygin >1/10; yaygin > 1/100 ila <1/10; yaygin
olmayan >1/1.000 ila <1/100; seyrek >1/10.000 ila <1/1.000; ¢ok seyrek <1/10.000;

bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Bilinmiyor: Anafilaktik sok

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor : Uykusuzluk, bas agrisi, bag donmesi, eksitasyon, titreme, fel¢ olmus uzuvlarda

hissizlik, parasempatik sinir sisteminin stimiilasyonu

Kardiyak hastahiklar:
Bradikardi, tasikardi, hipotansiyon

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Ates, belirli durumlarda kisa siireli hipotansif etki

Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Karin agrisi, istahsizlik, karaciger enzim aktivitesinde

degisim, bulanti, diyare, konstipasyon.



Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Dokiintii, deri kagintisi,

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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
Ilacin diisiik toksisitesinden dolay1 terapdtik dozlart asan durumlarda bile doz asim

tanimlanmamustir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup: Psikostimiilanlar, ADHD Tedavisinde Kullanilan Ajanlar ve

Nootropikler/Diger Psikostimiilan ve Nootropikler

ATC Kodu: N06BX06

Sitikolin, hiicre membraninin (esas olarak fosfolipitler) ultrayapisal anahtar bilesenlerinin
Onclisii olarak genis bir etki spektrumuna sahiptir: Zarar goérmiis hiicre membranlarinin
iyilesmesini kolaylastirir, fosfolipazin etkisini inhibe eder, fazla serbest radikal olusumunu

engeller ve apoptoz mekanizmalarina etki ederek hiicre 6liimiinii engeller.

Lezyonal dokunun hacmini azaltir, akut felg periyodunda kolinerjik transmisyonu gelistirir.
Post travmatik komanin siliresini ve travmatik beyin hasarindaki nérolojik semptomlarin

siddetini azaltir.

Sitikolin ile uzun tedavi miimkiindiir. Ciinkii sitikolin nefes, nabiz ve kan basinci iizerine etki

etmez.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Sitikolin intravendz ve intramiiskiiler enjeksiyonlardan sonra iyi absorbe olur.

Dagilim: Sitikolin, sitidinik niikleotidler ve niikleik asitlerdeki, yapisal fosfolipitler ve sitidin

fraksiyonlarindaki kolin fraksiyonlarinin hizli girisiyle beyin yapisina énemli derecede dagilir.

Biyotransformasyon: Kolin ve sitidin olusturarak karacigerde metabolize edilir. Parenteral

uygulamadan sonra kolin, plazma konsantrasyonlar1 6nemli derecede artar.

Eliminasyon: Sitikolin dozunun sadece %15°1 insan viicudundan elimine edilir. %3’linden daha

az1 bobrek yoluyla, yaklasik %12’si disar1 verilen COz ile elimine edilir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mutajenite:

Veri bulunmamaktadir.

Genotoksisite:

Veri bulunmamaktadir.

Ureme ve gelisim toksisitesi:

Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Derisik hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay
%0.9 Sodyum kloriir IV ¢ozeltisi ve %5 dekstroz ¢ozeltileri ile seyreltildiginde 25 °C’de 12

saat stabildir.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 ampul separatoére ambalajlanir.

Her karton kutu 1 adet separator ve 1 adet kullanma talimati igerir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilir.
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