INSTRUKCJA MEDYCZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACTOVEGIN®

roztwor do wstrzykiwan

Numer pozwolenia: IM-Ne(000289)-(PIr-RU)
Nazwa handlowa: Actovegin®
MNN: Deproteinizowany hemodialat krwi cielat.

Posta¢ farmaceutyczna: roztwor do wstrzykiwan.

Sktad

Amputki 2 ml: Actovegin® koncentrat (suchy deproteinizowany hemodialat krwi cielgt) — 80,0 mg; substancja pomocnicza: woda
do wstrzykiwan — do 2 ml.

Amputki 5 ml: Actovegin® koncentrat — 200,0 mg; woda do wstrzykiwan — do 5 ml.
Amputki 10 ml: Actovegin® koncentrat — 400,0 mg; woda do wstrzykiwan — do 10 ml.

Koncentrat Actovegin® zawiera chlorek sodu w postaci jondw sodu i chloru. Zawarto$¢ NaCl: ~53,6 mg (2 ml), ~134,0 mg (5 ml), ~268,0 mg
(10 ml).

Opis: przezroczysty zottawy roztwor.

Grupa farmakoterapeutyczna: stymulator regeneracji tkanek. Kod ATC: [BO6AB]

Dziatanie farmakologiczne

Farmakodynamika. Actovegin® — lek przeciwhipoksyjny, wykazujacy trzy rodzaje efektow: metaboliczny, neuroprotekcyjny i
mikrokrgzeniowy. Zwieksza wchtanianie i utylizacje tlenu; fosfooligosacharydy inozytolu pozytywnie wptywajg na transport i
utylizacje glukozy, co prowadzi do poprawy metabolizmu energetycznego komorek i zmniejszenia wytwarzania mleczanu w
warunkach niedokrwienia.

Actovegin® hamuje rozwdéj apoptozy indukowanej peptydem beta-amyloidu (AB25-35). Moduluje aktywno$é czynnika jadrowego
kappa B (NF-kB), odgrywajgcego wazng role w regulacji proceséw apoptozy i zapalenia w OUN i PNS.

Pozytywne efekty na mikrokrazenie: zwiekszenie predkosci przeptywu kapilarnego, zmniejszenie strefy okotokapilarnej, obnizenie
tonu miogennego arterioli przedkapilarnych, stymulacja funkgcji $rodbtonkowej syntazy tlenku azotu.

Efekt wystepuje nie pdzniej niz 30 min po podaniu. Maksymalny efekt — po 3 h (parenteralnie) i 2-6 h (doustnie).

Wskazania do stosowania

W ramach terapii ztozonej:
* leczenie zaburzen poznawczych, w tym poudarowych zaburzen poznawczych i otepienia;
« objawowe leczenie zaburzen krazenia obwodowego i ich nastepstw;
« objawowe leczenie polineuropatii cukrzycowej (DPN).

Przeciwwskazania
» Nadwrazliwo$¢ na Actovegin® i podobne preparaty lub substancje pomocnicze.
» Niewyréwnana niewydolno$¢ serca, obrzek ptuc, skapomocz, bezmocz, zatrzymanie ptynow.
» Wiek ponizej 18 lat.

Stosowanie w cigzy i laktacji
Actovegin® stosowac wytacznie gdy korzys¢ terapeutyczna przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu lub dziecka.

Dawkowanie i sposob podawania

Dotetniczo, dozylnie, domie$niowo; mozna dodawa¢ do roztworéw infuzyjnych. Poczatkowo 10-20 ml dozylnie lub dotetniczo
codziennie; dalej 5 ml dozylnie lub domig$niowo codziennie lub kilka razy w tygodniu. Do infuzji: 10-50 ml doda¢ do 200-300 ml
0,9% NaCl lub 5% glukozy. Predko$¢ ~2 mi/min. Domig$niowo max. 5 ml (roztwor hipertoniczny).

Schematy dawkowania:

« Ostry udar niedokrwienny: od 5-7 dnia po 2000 mg/dobe dozylnie kroplowo do 20 infuzji — tabletki 2 tabl. 3x/dzien (1200
mg/dzien). tacznie 6 mies.
 Zaburzenia krgzenia obwodowego: 800-2000 mg/dobe dotetniczo lub dozylnie kroplowo do 4 tygodni.

« Polineuropatia cukrzycowa: 2000 mg/dobe dozylnie kroplowo 20 infuzji — tabletki 3 tabl. 3x/dzien (1800 mg/dzien) 4-5 mies.

Dziatania niepozgdane

Uktad immunologiczny — rzadko: reakcje alergiczne (gorgczka polekowa, objawy wstrzasu). Skéra — rzadko: pokrzywka, nagte
zaczerwienienie. Uktad migéniowo-szkieletowy — nieznana: béle miesniowe.

Przedawkowanie — Actovegin® nie wykazuje efektdw toksycznych nawet przy 30-40-krotnym przekroczeniu dawki. Nie
odnotowano przypadkéw przedawkowania.

Specjalne ostrzezenia

Podawanie parenteralne — w warunkach sterylnych. Zalecana iniekcja prébna (test nadwrazliwosci). Monitorowanie 230 min.
Roztwor lekko zéitawy. Nie stosowaé metnego roztworu lub z czgstkami. Po otwarciu amputki roztworu nie przechowywad.

Postac i opakowanie

Roztwér do wstrzykiwan 40 mg/ml. Po 2, 5, 10 ml w bezbarwnych szklanych amputkach z punktem tamania. Po 5 amputek w
blistrze. Po 1, 2 lub 5 blistréw z ulotkg w pudetku tekturowym.

Termin waznosci: 3 lata. Warunki przechowywania: Chroni¢ od $wiatta, temp. <25°C. Wydawanie: na recepte.

Podmiot odpowiedzialny: Takeda Pharmaceuticals LLC, Rosja, Moskwa, ul. Usaczewa 2, bud. 1
Wytwérca: Takeda Austria GmbH, St. Peter-StraRe 25, 4020 Linz, Austria.



