
РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛIННЯ РИЗИКАМИ ДЛЯ ЛIКАРСЬКОГО ЗДСОБУ

цилIтин
(CILITYlt{)

VI.2.1 Огляд епiдемiологiТ захворювання.
ЦИЛIТИН - лiкарський засiб, який покрашдус кровообiг в мозку.
П о каз ан ня dля з а с mо с,ув ан ня пр е п ар аm.|, :

Iнсу.lьm, ?осmра фаза поруlллень .|tозково?о кровообizу mа :tiкування усклаdнень i
н ас ",l i d Ki в п о ру lu е l t ь .|1 о зк 0 в о ? о кр о в о о б i zy.

- Черепнtl-.1,1озков(l mрав.|lа mа 1'1' невро.,tоziчнi HaclidKu.
- KozHimuBHi пOруlаешш ша пор),ulення повеdiнкч BHac.lidot хронiчнuх cyduHHux i

d е z е н е раmuвн ux ц е р е б р а: t blt ux ро зл ad ir;.

- Гос:mрi поруulеllня ,vtозково?о кроr;rлобizу представляють собою групу захворювань. що
розвиваються внаслiдок гострого розладу кровообiгу головного мозку (наприклад, iнсульт). В
ocTaHHi роки значно зрiс вiдсоток cмepTнocTi вiд уражень судин головного мозку, якi ранiше
бУли пов'язанi зi старiнням органiзму i виявляли лише у люлей похилого BiKy (пiсля 60-ти
PoKiB). Сьогоднi симптоми порушення мозкового кровообiгу омолодилися. I вiд iнсульту
нерiдко помирають люди N,Iолодше 40 poKiB.

- Черепttо-llозкOва mрав,\1а - це комплекс поверхневих ушкоджень (обличчя i голови,
KicToK черепа i лицьового скелета) i внутрiшньочерепних ушкоджень (ушкоджень речовини
ГОЛОВноГо мозку i Його оболонок). що мають сдиниЙ час утворення. Черепно-мозкова травма
ВiДнОСиться до найбiльш поширених видiв пошкоджень i становить до 50% Bcix видiв травм, i в
ocTaHHi десятилiття характеризусться тенденцiею зростання.

- I]ереброваск1,.lярtti рtlзlаdч - група захворювань головного мозку, обумовлених
ЗМiнами судин з порушенням мозкового кровообiгу. Найбiльш поширеними причинами
ЦеРеброВаскулярних захворювань € атеросклероз. артерiальна гiпертензiя, що призводять до
звуження просвiту судин головного мозку i зниження кровообiгу у мозку, Також до
uереброваскулярнот патологii може призвести легка закрита черепно-мозкова травма, що €
ОДниМ з наЙбiльш частих ушкоджень головного мозку. та становить 74-8ЗО/о Bcix травм, до яких
схильнi люди молодого i найбiльш працездатного BiKy.

Y1.2.2 Резюме результатiв лiкування.
клiнiчнi дослiдження для оцiнки ефективностi i безпеки застосування Лз ЦилIтин,

розчин для iн'скцiй по 125 мг/мл або 250 мг/мл; по 4 мл в ампулi. по 5 ампул в блiстерi, по 1 або
2 бЛiСТеРи У пачui або по l00 ампул в пачцi не проводилися, оскiльки даний препарат е
генериком (генерик - це вilтворений препарат, який с анzLтогом вже заре€строваного
ОРигiна,тьного лiкарського засобу). Данi доступноi медичноТ лiтератури вважаються достатнiми
для проведення оцiнки безпеки ЛЗ ЦИЛIТИН. розчин для iн'скцiй по 125 мг/мл або 250 мг/м;r;
по4мл вампулi. lto 5 ампу.lr вблiстерi. llo 1 або2 блiстериупачцi абопо 100ампулвпачцiв
рамках запропонованих терапевтичних показань.

. Перше велике дослiдження (63 клiнiчних чентра) ефективностi цитиколiну при
iшемiчному iнсультi бl,ло виконано в Японii в l980-x рр.;272 пацiснта отримуваJти цитиколiн
(l000 м /день, вн.чтрiшньовенно) або плацебо протягом 14 днiв. У дослiдження були включенi
пацiснти аж до 14-го дня пiсля розвитку iнсульту; бiльше 2/3 пацiснтiв почина,rи отримувати
лiкування на 3-й день або пiзнiше. що дозволило оцiнити рiзнi ефекти цитиколiну. Показано,
ЩО ВиРажениЙ i помiрниЙ клiнiчний ефект, оцiнюваний за Японською шкаJIою коми (Japanese
Coma Scale) через 1 мiсяць пiсля розвитку iнсульту ресструвався у 52О/о пацiснтiв в групi
ПацiСнтiв, яким застосовували цитиколiн i 26% в групi пацiснтiв. яким його не застосовува]rи
[Saver J.L. Citicoline: update on а promising and widely available agent fоr neuroprotection and
пеurоrераir // Rev. Neuro]. Dis. - 2008. - Vol. 5. - Р. 167-177).



' Проведено дос,liдження ефективностi цитиколiну у 60 пацiснтiв з тяжкою черепно-
мозковою ТРаВIчIОЮ; основна група пацiснтiв отримувала oKpiM стандартного лiкування
дOдаткOв0 цитикOлiн в дOзi 750 шrг/добу внутрiшньOвеннo прOтягOм перших б днiв, пOтiм .
ВНУтрiшньом'язово протягом ше 20 днiв; контрольна група - тiльки стандартне лiкування.
Ефективнiсть терапiТ оцiнювали протягом б мiсяцiв. У групi пацiснтiв, якi отримувilли
цитиколiн. на 15-Й день лiкування вiдзначено бiльш ранн€ вiдновлення свiдомостi i адекватних
вiдповiдей на больовч стип,tlzляцiю. Результати дослiдження показують, що у пацiснтiв з тяжкою
черепно-мозковою травмою цитиколiн скорочус час вiдновлення свiдомостi [Cohadon F., Richer
Е. CDPcholine in severe traumatic соmа: а double blind study l Iп Zappta V.. Kennedy Е.Р.. Nilsson
B.I., Galletti Р.. eds. Novel biochemical, pharmacological and clinical aspects оf cytidinedip
hosphocholine. - Amsterdam: Elsevier Science Publishing; l985. - Р. 299-303].

'У дослiдlкеннi за }частю пацiснтiв з розсiяним склерозом вивчали ефективнiсть
впливу цитиколiну на когнiтивнi функчiТ i астенiчний симптомокомплекс. I_{итиколiн
(I_{epaKcoH; 15 пацiснтiв) призначiu]и на фонi основноi терапiТ внутрiшньовенно в дозi 1000
мг/лобу протяго\{ 10 днiв. потiм - таблетки протягом З0 днiв; контрольна група пацiентiв
отримувала тiльки бсвову терапiю. Пiсля лiкування l_{epaKcoHoM у хворих на розсiяний склероз
збiльшилася як загаlьна кiлькiсть правильних вiдповiдей на слух. так i iх кiлькiсть при
TecTyBaHHi в 1-Й або 2-Й половинi дня. знизилося число помилок i неправильних вiдповiдей на
ЗаВДаНня [Васи;rовський В.В., Волошина Н.П.. Ткачова Т.Н. та iH. Досвiд застосування
ПреПарат) IiepaKcoH К r пацiснтiв с розсiяним склерозом прогрелiснтного типу перебiгуi/Укр.
мед. часопис. - 2014. - М 1-2. - С. 55-59.].

VI.2.3 Невiдомi данi щодо ефективностi лiкування.
При застосуваннi ЛЗ ЦИЛIТИН. розчин для iн'скцiй по 125 мг/мл або 250 мг/мл; по 4 мл

в ампУлi, по 5 алlпул в блiстерi. по 1 або 2 б-пiстери у паччi або по 100 ампул в пачцi, iснують
невiдомi данi щодо ефективностi лiкування у таких групах пацiснтiв:

- limч:!освiд застосування препарату лiтям обмежений.
- Bazimti лr,iltKtl п,tа ,ltciltKu, якi zоdуюmь zруddю; locTaTHi данi про застосування

цитиколiну вагiтниr,t жiнкам вiдсутнi. Данi щодо екскречiТ цитиколiну у грудне молоко та його
дiя на плiд невiдомi. У перiол вагiтностi або годування грудлю лiкарський засiб можна
ПриЗначати тiльки тодi. коли очiкувана терапевтична користь для MaTepi переважа€
потенцiйний ризик дJя плода.

YI.2.4 Резюме проб;rем безпеки.
вА}ItливI IдЕнтиФIковАнI ризики.

Ризик Що вцомо Запобiжнi заходи
РеакцiТ гiперчl тли-
BocTi. включаючи
анафiлактичний
шок та ангiоневро-
тичний набряк

Властивi для багатьох
лiкарських препаратiв.
зв'язанi з реакшiсю органiзму.
що розвивасться швидко i

може становити загрозу
життю.
РеакцiТ можуть виникнути пiд
час введення препарату або
безпосередньо пiсля
припинення введення. а,че

мо]куть з'явитися i через
Ki,rbKa годин.

Iснують.

Пацiснmу не ,\4ожна засmосовуваmч
препараm прu а,rергii до складових
препарату.
При перших ознаках а,rергiчноi
реакчiТ. у тому числi у разi
виникнення буль-якоi шкiрноi реакчii,
застосування препарату негайно
припинити. зв'язатися з лiкарем або
звернутися до лiкувального закладу.

Реzу:tяmорнtttt сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Застосування у
пацiснтiв з пiдви-
щеним тонусом

Пiдвищений тонус нервовоТ
системи N,Iоже призвести до
порушення роботи Bcix

Iснують.

Необхiдно ретельно вивчати



HepBoBol систе]\{и органlв.
I_{e с небезпечним для життя i

здOрOв'я людини,

1нструкцlю з медичного застосування
препарату ЦИЛIТИН.
при виникненнi будь-яких небажаних
ефектiв слiд звернутись до лiкува,тьноТ

установи.

Реzу:пmорltuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

Порушення з боку
серцево судинноТ
системи

При застосуваннi препарату
\{оже виникати пiдвищення
або зниження кров'яного
тиску. I{e може призводити до
втрати свiдомостi.

Iснують.

При перших ознаках рiзкоТ змiни
тиску. застосування препарату
негайно припинити, зв'язатися з
лiкарем або звернутися до
лiкувального закладу.

Реzу.,пmорнuй сmаmус: препарат
вiдпускасться тiльки за рецептом.

вАжливI потЕнцIЙнl ризики.
Немас.

VI.2.5 Резюме заходiв з мiнiмiзачii ризикiв для кожноТ проблеми з безпеки.
Iнструкцiя д-ля \{едичного застосування лiкарського засобу ЦИЛIТИН, розчин для

iн'скцiй по 125 мг/мл або 250 мг/мл; по 4 мл в ампулi. по 5 ампул в блiстерi. по 1 або 2 блiстери
у паччi або гtо 100 ампr:r в пачцi. надас лiкарям. фармацевтам iiншим фахiвцям сфери охорони
здоров'я детальну iнформачiю про спосiб застосування даного препарату, ризики i рекомендачii
по Тх мiнiмiзацii.

.Щля даного генерLIка не рекомендованi буль-якi додатковi заходи з мiнiмiзацii ризикiв.

VI.2.6 План пiсляресстрацiйного розвитку (запланованi заходи у
пiсляресстрачiйний перiод).

Для даного _riкарського засобу не плану€ться проведення дослiджень в
пiсляреестраuiйний перiолi.

ПЕРЕЛIК ДОСЛIДЖЕНЬ В ПЛАНI ПIСЛЯРЕ€СТРАЦIЙНОГО РОЗВИТКУ.
!аний розлiл нс гtсрелбачениri в поточнiй BepciT ПУР.

ДОСЛIДЖЕННЯ, ЯКI € УМОВОЮ ОТРИМАННЯ РЕ€СТРАЦIЙНОГО
ПОСВIДЧЕННЯ.

ВIДСУТНIСТЬ IF ФормАцI
Ризик вiдомi данi

Застосування у, лiтей Досвiд застосування препарату лiтям обмежений.

Реzу.lяmорltuй сmаmу,с., препарат вiдпуска€ться тiльки за рецептом
Застосування пiд час
вагiтностi та
годування груддю

flocTaTHi данi про застосування цитиколiну вагiтним жiнкам вiдсутнi.
Данi щодо проникання цитиколiпу у грудне молоко та його дiя на
плiд невiдомi. У перiод вагiтностi або годування груддю лiкарський
засiб можна призначати тiльки тодi, коли очiкувана користь для
MaTepi переважа€ потенцiйний ризик для плода.

Р а zу,зstmорl t чй с mаmус., препарат вiдпуска€ться тiльки за рецептом.



жодне з вищезгаданих дослiджень не € умовою реестрацiйного свiдоцтва.

Y1.7.7 Зведена таблиця зпtiн до Плану управлiння ризиками.
OcHoBHi змiни в планi управ"riння ризиками протягом часу.

faTa
затвеDдження

Версiя Проблема безпеки/Причина змiн Коментар

24.06.2019 1.0 Вперше розроблений ПУР.
Ресстрачiя ЛЗ.

Затверджено.
Наказ МОЗ Украiни N9
1438; вiд 24.06.2019.

20.07.202з 1.1 Оновлено ПУР у зв'язку з

перересстрацiсю ЛЗ.
Змiна BepciT ПУР не потребувапа
зл,tiни ризикiв.
Оновлення тексту ПУР згiдно
поточн им стандартам оформлення.

Не затверджено.


