Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Proaxon
1000 mg/10 ml, roztwor doustny

Cytykolina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Proaxon i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Proaxon zawiera jako substancj¢ czynng cytykoling, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych
psychostymulujacymi i nootropowymi (tzw. ,,wzmacniaczami pamie¢ci”). Leki te dzialaja poprzez

poprawe funkcjonowania mozgu.

Lek Proaxon stosuje si¢ w leczeniu zaburzen neurologicznych i poznawczych, ktorych przyczyna sa:

o przerwy w dostawie krwi do moézgu w wyniku powstania zakrzepu lub uszkodzenia naczyn
krwiono$nych w mézgu (np. udar);

o urazy gtowy (np. powstate wskutek uderzenia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Proaxon

Kiedy nie stosowa¢ leku Proaxon:

- jesli pacjent ma uczulenie na cytykoling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuje zwickszone napigcie uktadu nerwowego przywspolczulnego, ktore
jest powazna chorobg objawiajaca si¢ niskim ci$nieniem krwi, nadmiernym poceniem sie,
przyspieszonym biciem serca i omdleniami.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Proaxon nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, poniewaz lek ten moze powodowaé
napady astmy.



Dzieci i mlodziez
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Proaxon u dzieci, dlatego lek ten moze
by¢ podawany jedynie, gdy lekarz zdecyduje, ze jest to konieczne.

Lek Proaxon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cytykolina nasila dziatania L-dopy (zwanej takze lewodopa), dlatego jednoczesne stosowanie tych
lekéw nie powinno by¢ podejmowane bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem.
L-dopa stosowana jest w leczeniu choroby Parkinsona.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania cytykoliny z meklofenoksatem, ktory jest lekiem
pobudzajacym prace mozgu.

Proaxon z jedzeniem i piciem
Proaxon moze by¢ przyjmowany na czczo lub z positkiem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Proaxon nie nalezy stosowac, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub
karmi piersia, chyba ze lekarz uzna, ze jest to konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Proaxon nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek ten moze wywotywac¢ napady astmy, w szczego6lnosci u oséb uczulonych na kwas
acetylosalicylowy.

Lek Proaxon zawiera sorbitol (E420). Lek zawiera 2000 mg sorbitolu w kazdej saszetce, co
odpowiada 200 mg/ml. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Proaxon zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E216), metylu parahydroksybenzoesan
(E218) i czerwien koszenilowg (E124). Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
typu p6znego).

Lek zawiera 80,83 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce. Odpowiada to
4,04% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Proaxon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 do 2 saszetek na dzien, w zaleznosci od cigzko$ci objawow choroby.
Lek ten moze by¢ przyjmowany bezposrednio lub po rozpuszczeniu w 120 ml wody (ok. pét szklanki
wody), podczas lub pomiedzy positkami.
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1. Nalezy chwyci¢ 2. Druga reka nalezy 3. Lek mozna 4. po rozpuszczeniu

saszetke leku Proaxon rozerwac saszetke przyjmowac w potowie szklanki
1000 mg i mocno ja wzdhtuz perforowanej bezposrednio lub wody (120 ml).
potrzasnac. linii.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Proaxon

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ do lekarza.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku lub niniejsza ulotke, aby personel medyczny wiedzial, jaki lek
zostat przyjety.

Pominiecie zastosowania leku Proaxon
Nalezy przyja¢ dawke leku tak szybko jak to mozliwe.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Proaxon

Lekarz okresli, jak dlugo nalezy stosowac lek Proaxon. Nie nalezy przerywac leczenia bez
porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystgpujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):
omamy,

bole glowy, zawroty glowy,

zmiany w ci$nieniu krwi (zwigkszone lub zmniejszone ci$nienie krwi),
trudnos$ci w oddychaniu (dusznosc),

nudnosci, wymioty, biegunka,

zaczerwienienie twarzy, pokrzywka, wysypka, plamica,

obrzeki,

dreszcze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Proaxon

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i saszetkach.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Proaxon
- Substancja czynna leku jest cytykolina.
Jeden mililitr roztworu zawiera 100 mg cytykoliny (w postaci soli sodowej).
Kazda saszetka (10 ml roztworu) zawiera 1000 mg cytykoliny (w postaci soli sodowej).

- Pozostale sktadniki to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E420), glicerol, propylu
parahydroksybenzoesan (E216), metylu parahydroksybenzoesan (E218), potasu sorbinian,
sodu sacharynian, gliceroformal, czerwien koszenilowa (E124), kwas cytrynowy, sodu
cytrynian, aromat truskawkowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Proaxon i co zawiera opakowanie
Proaxon jest to klarowny, r6zowy roztwor doustny o smaku i zapachu truskawkowym.

Lek pakowany jest w saszetki z folii PET/PX/Aluminium/RT zawierajace po 10 ml roztworu,
umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 saszetek po 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

faks: +48 61 66 51 505
e-mail: biofarm@biofarm.pl

Wytworca

SAG MANUFACTURING, S.L.U
Crta. N-I, Km 36

San Agustin de Guadalix

28750 Madryt

Hiszpania

Galenicum Health, S.L.U.
Sant Gabriel, 50
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.08.2023



