Trausan’

Citicoline

DOSAGE FORM
Drops, oral solution.

COMPOSITION

Every 100 ml of solution contain: choline citidyl-diphosphate (citicholine): 10 g.
Aromatized excipient q.s.

Each ml contains: 100 mg of citicholine.

Contains parabens and sodium saccharin.

Does not contain saccharose.

PHARMACOLOGICAL ACTION

Citicoline is a coenzyme which favours the synthesis of lecithin and other phospholipids (among other substances), the

latter being essential elements of the neuron membrane structure.

The biochemical activity of citicoline manifests particularly in situations of diminished cerebral function secondary to
iciencies in phospholipid synthesis i lecithin), in the context of brain damage of different causes, and in

situation of cerebral involution. In these cases, citicoline regulates selective permeability, re-establishes ion balance and

activates mitochondrial and cell enzyme system function.

THERAPEUTIC INDICATIONS

TRAUSAN s indicated in all situations of diminished cerebral function secondary to deficiencies in phospholipid
metabolism: cerebral atherosclerosis, ty-depi ive states with aging, speech disorders, cerebrovascular
disorders and vertigo.

INTERACTION WITH OTHER DRUGS AND FOODS
Combination with meclofenoxate and L-Dopa should be avoided.

CONTRAINDICATIONS
Cerebrovascular accidents of hemorrhagic origin.
Hypersensitivity to the drug substance.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE
Not applicable.

EFFECTS IN PREGNANT WOMEN, NURSING INFANTS, CHILDREN, ELDERLY INDIVIDUALS AND PATIENTS WITH
SPECIAL DISORDERS

The innocuousness of citicoline during pregnancy and lactation has not been demonstrated; consequently, the product is
not indicated in such situations.

SIDE EFFECTS

There have been occasional reports of slight digestive alterations and a slight reduction in blood pressure.

Adverse reactions: should you observe any adverse reaction other than those described previously, consult your doctor
or chemist.

LIST OF EXCIPIENTS
Sodium saccharin, caramel aroma, propyl p-hydroxybenzoate (nipazol), methyl p-f 1zoate (nipagin),
sorbate, propylene glycol, absolute alcohol, hydrochloric acid, purified water.

POSOLOGY, METHOD AND ROUTE OF ADMINISTRATION, AND DURATION OF TREATMENT

The posology and administration regimen should be established according to physician criterion.

In general, the following is recommended:

Adults: 100 to 200 mg (1-2 ml), two or three times a day.

Children: 100 mg (1 ml) two or three times a day.

It is recommended to administer with precaution to children below 3 years.

Fill the dosifier with the prescribed dose (1-2 ml) and mix the product with a little water. The duration of treatment and
maximum dose should be established according to clinical criteria.

Wg’sHE%RAWAL SYMPTOMS IN THE EVENT OF TREATMENT SUSPENSION OR THE OMISSION OF ONE OR MORE
D

None have been described.

MEASURES TO BE ADOPTED IN THE EVENT OF OVERDOSE OR POISONING
Since the product has no toxic effects, overdose is not expected to produce serious consequences.

PATIENT RECOMMENDATIONS

Check the product expiry date.

If you experience side effects other than those described, notify your physician or pharmacist. Keep all medication out of
sight and reach of children.

PRESENTATION
Bottles containing 50 ml of oral solution to be administered with the dosing syringe included in the container of the product.

SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS

Protect from exposure to light.

Store below 25 °C.

Expiry: do not use Trausan after the expiry date indicated on the packaging.

Prescription drug.

Product licence holder:
Laboratérios Vitéria, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora (Portugal)

Manufacturer:

FAES FARMA, S.A.
Maximo Aguirre, 14.
48940 Leioa (Spain)

Trausan’

Citicoline
FORME PHARMACEUTIQUE
Gouttes, solution voie orale

COMPOSITION

100 ml de solution contiennent : ducitidyl-diphosphatede choline (citicoline): 10 g.
Excipient aromatisé g.s.

1 ml contient: 100 mg de citicoline.

Contient parabens et saccharine sodique.

Il ne contient pas saccharose.

ACTION PHARMACOLOGIQUE

La citicoline est une co enzyme favorisantlabiosynthése de, entre autres substances, lalécithine et d'autres phospholipides,
éléments essentiels pour la structuration de la membrane neuronale.

L'activité biochimique de la citicoline se manifeste notamment dans les cas de diminution de la fonction cérébrale suite
a des déficiences dans la biosynthése des phospholipides, en particulier de la Iécithine, dans un contexte des lésions
encéphaliques dues a des nombreuses causes, ainsi que dans des situations d'involution cérébrale.

Dans ces cas, laciticoline régule la perméabilité sélective, rétablit I'équilibre ionique et active la fonction des mitochondries
et des systémes enzymatiques cellulaires.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
TRAUSAN est indiqué dans toutes les situations de diminution de la fonction cérébrale suite a des déficiences dans
éré ifs du I i de

le métabolisme des phospholipides: atr , états P t,
'exp! orale, vasct les et vertiges.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS ET ALIMENTS

Eviter les iati avec le etlaL Dopa.

CONTRE INDICATIONS
Hypersensibilité au médicament.

PRECAUTIONS
Accidents vasculaires cérébraux d'origine hémorragique.

EFFETS CHEZ LA FEMME ENCEINTE, ALLAITEMENT, ENFANTS, PERSONNES AGEES ET MALADES PRESENTANT
DES PATHOLOGIES PARTICULIERES

Linnocuité de la citicoline au cours de la grossesse et en période d'allaitement n'ayant pas été établie, I'utilisation de ce
médicament n'est pas indiquée dans ces situations.

EFFETS SECONDAIRES

En certaines occasions, ont été signalés des légers troubles digestifs, ainsi gu'une légére diminution de la tension artérielle.
Effets adverses: si vous remarquez des effets adverses autres que ceux décrits dans cette notice, consultez votre
médecin ou votre pharmacien.

LISTE DES EXCIPIENTS
Saccharine sodique, aréme de caramel, para hydroxybenzoate de propyle (nipazol), para hydroxybenzoate de méthyle
(nipagine), sorbate de potassium, propyléne glycol, alcool absolu, acide chlorhydrique, eau purifiée.

POSOLOGIE, MODE ET VOIE D’ADMINISTRATION ET DUREE DU TRAITEMENT

Pour la posologie et les modes d'administration, consultez votre médecin.

De fagon générale, il est recommandeé:

Chez I'adulte: 100 a 200 m? (1-2 ml), deux ou trois fois par jour.

Chez I'enfant: 100 mg (1 ml) deux ou trois fois par jour.

Il est recommandé d'utiliser avec précaution chez les enfants moins de 3 ans.

Remplissez le doseur avec la dose prescrite (1-2 ml) et mélangez le produit dans une petite quantité d'eau.

Pour la durée du traitement et la dose maximale, consultez votre médecin.

SYMPTOMES LIES AU SEVRAGE EN CAS DE SUSPENSION DU TRAITEMENT OU D'OMISSION DANS
L’ADMINISTRATION D’UNE OU PLUSIEURS DOSES
N'ont pas été décrits.

MESURES A PRENDRE EN CAS DE SURDOSAGE OU D'INTOXICATION
Le produit n'entrainant pas d'effets toxiques, son surdosage ne devrait pas produire d'effets graves.

RECOMMANDATIONS A L'ATTENTION DES PATIENTS

Assurez vous de ne pas oublier de contréler la date limite d'utilisation.

Si vous remarquez des effets secondaires autres que ceux décrits dans cette notice, consultez votre médecin ou votre
pharmacien.

Les médicaments doivent étre maintenus hors de la vue et portée des enfants.

PRESENTATION
Flacons contenant 50 ml de solution orale, administrée a I'aide d'une seringue doseur fournie dans le conditionnement
du médicament.

PRECAUTIONS PARTICULIERES EN VUE DE LA CONSERVATION
Protéger de la lumiére. Conserver & une température inférieure & 25 °C.

Péremption: ne pas utiliser Trausan apreés la date de péremption indiquée sur la boite.
Sur ordonnance médicale.

Titulaire:

Laboratérios Vitéria, S.A.
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Fabricant:

FAES FARMA, S.A.
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Trausan’

Citicoline

FORMA FARMACEUTICA
Gotas, solucién via oral.

COMPOSICION

Cada 100 mi de solucién contienen: citidil-difosfato de colina (citicolina): 10 g;
Excipiente aromatizado c.s.

Cada ml contiene: 100 mg de citicolina.

Contiene parabenos y sacarina sodica.

No contiene sacarosa.

ACCION FARMACOLOGICA

La diticolina es una coenzima que favorece la biosintesis, entre otras sustancias, de la lecitina y otros fosfolipidos,
elementos esenciales para la estructura de la membrana neuronal.

La actividad bioquimica de la citicolina se pone de manifiesto especialmente en situaciones de disminucién de la funcién
cerebral secundarias a deficiencias en la biosintesis de fosfolipidos, particularmente de lecitina, en el contexto de
lesiones encefalicas debidas a numerosas causas y en las situaciones de involucion cerebral. En estos casos, la citicolina
regula la per i lectiva, el equilibrio idnico y activa la funcién de las mitocondrias y de los sistemas
enzimaticos celulares.

INDICACIONES TERAPEUTICAS
TRAUSAN esta indicado en todas las situaciones de disminucion de la funcién cerebral secundarias a deficiencias del
i If is cerebral, estados ansioso-depresivos del envejecimiento, alteraciones del

de los
habla, vasculopatias cerebrales y vértigo.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
Debe evitarse la asociacion con meclofenoxato y L-Dopa.

CONTRAINDICACIONES
Accidentes cerebrovasculares de origen hemorragico.
Hipersensibilidad al farmaco.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
No aplicable.

EEIE’(E:EIOASLEEQ MUJERES EMBARAZADAS, LACTANTES, NINOS, ANCIANOS Y ENFERMOS CON PATOLOGIAS
No ha sido demostrada la inocuidad de la citicolina durante el embarazo y la lactancia, por lo que su uso no esta indicado
en dichas situaciones.

EFECTOS SECUNDARIOS
En alguna ocasion se han indicado ligeras alteraciones digestivas y una ligera disminucién de la tension arterial.
Efectos adversos: si notase efectos adversos diferentes a los descritos, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.



LISTA DE EXCIPIENTES
Sacarina sédica, aroma de caramelo, propilp-hidroxibenzoato (nipazol), metil p-hidroxibenzoato (nipagin), sorbato de
potasio, propilenglicol, alcohol absoluto, cido clorhidrico, agua purificada.

POSOLOGIA, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION Y DURACION DEL TRATAMIENTO

La posologia y las pautas de administracion deben establecerse seg(n el criterio del facultativo.
De forma general, se recomienda:

Adultos: 100 a 200 mg (1-2 ml), dos o tres veces al dia.

Nifios: 100 mg (1 ml) dos o tres veces al dia.

Es recomendable administrar con precaucion a nifios menores de tres afios.

Llene el dosificador con la dosis prescrita (1-2 ml) y mezcle el producto en un poco de agua.

La duracion del tratamiento y la dosis maxima deben establecerse segn criterio clinico.

SINTOMAS DE ABSTINENCIA EN CASO DE SUSPENSION DEL TRATAMIENTO O DE LA OMISION DE LA
ADMINISTRACION DE UNA O MAS DOSIS
No se han descrito.

MEDIDAS DE ACTUACION EN CASO DE SOBREDOSIS O INTOXICACION
Dado que le producto no produce efectos toxicos, no es de esperar que la sobredosificacién produzca efectos graves.

RECOMENDACIONES PARA EL PACIENTE

AsegUrese de que no olvida comprobar el periodo de validez.

Si notase efectos secundarios diferentes a los descritos, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance y vista de los nifios.

PRESENTACION
Frascos con 50 ml de solucién oral, que se administra con ayuda de la jeringa de dosificacién incluida en el envase del
medicamento.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA CONSERVACION

Proteger de la luz.

Conservar por debajo de 25 °C.

Caducidad: no utilizar Trausan después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Venta con receta médica.
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Azarbaycan Respublikasi

Sahiyya Nazirliyi

Farmakoloji va Farmakopeya

Ekspert Surasinin sadri
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18 oktyabr 2016-ci il tarixinda tesdiq edilmigdir

Trausan
Citicoline
Darman vasitesinin istifadesi Gizra telimat (xastaler Ggtin)

TRAUSAN daxile gebul Ggin mahlul
TRAUSAN
Beynolxalq patentlaesdirilmemis adi: Citicoline
Terkibi
Tosiredici madda: 100 ml mahlulun terkibinds 10 g, 1 ml mahlulun tarkibinda ise 100 mq sitikolin vardir.

Kémekgi maddsler: Eropﬂenqhkol. propil-p-t metil-p- 1zoat, natrium saxarinat, xlorid tursusu,
alium sorbat, karamel atiri, susuz etil spirti, temizlenmis su.

Farmakoterapevtik qrupu
Nootrop vasite.

Fakmakoloji xtisusiyyatlari

Sitixolin neyron membraninin esas struktur elementlari olan lesitinin ve diger fosfolipidlarin (digar maddaler arasinda)
sintezine tasir gosteran koenzimdir. Sitixolinin biokimyavi aktivliyi 6zini esasen fosfolipid sintezinin (xUsusila lesitin)
catismazligl, muxtelif hadiseler naticasinde bas veran beyin zedslenmaleri va stur dolasigligi fonunda beynin ikincili
funksional pozgunlugu zamani gésterir. Bu kimi hallarda sitixolin selektiv kegiriciliyi tanzimlayir, ion balansini yenidan
berpa edir, mitoxondrial va hiiceyra enzim sisteminin fealiyyatini aktiviegdirir.

Istifadesine gosterisler
TRAUSAN i

tayin olunur: serebral ateroskleroz,
pozgunluqlar, baggicallenmae.

in fonunda beynin ikincili funksional pozgunlulgu‘nun bltdn hallarinda
a ! " ivvatl & .

la bagh hayacar P vaziyy , nitq po: lyar

Oks gésterisler
Preparatin tarkibinde olan her hansi komponente qarsi yiksak H mangali llyar
zedalenmalar. Vagotoniya.

Ehtiyat tadbirleri
18 yasa geder usaq| i 19 aid Klinik i apariimadigl Ugiin preparat ehtiyatla tayin olunmalidir.

Diger derman vasitaleri ile qarsiligh tesiri
Melkofenoksat va L-dopa ile birga istifada olunmamalidir.

Hamilelik ve ya dévriinda
Hamilalik ve laktasiya dévrinds, yenidogulmuslarda, kérpe usaglarda, qocalarda ve organizimde xdsusi gatigmazliglar

olan sexslerda istifade olundugu zaman sitixolinin tehlukasizliyi barade malumatlar olmadigindan bels hallarda onun tayin
olunmas! tévsiye olunmur.

qliyy ve diger ial qabiliyyatine tasiri
Nagliyyat vasitelerini va digar potensial tahltikali me i iid: qabiliyyatina tesiri barade melumat yoxdur.

Istifade qaydasi va dozasi .
istifade qaydasi, dozasi ve milalice middeti hekimin gésterisine esasen hayata kegiri idir. Umumiyystle asag
dozalar tovsiya olunur
Bdytiklarde: giinda 2-3 defa 100-200 mq (1-2 ml).
18 yasina qeder usaqglarda teyini zamani fayda/risk faktoru nezere alinmalidir.
glarda: giinds 2-3 dafe 100 mq (1 ml).
Tévsiya olunan dozada (1-2 ml) preparat az miqgdarda su ile qarisdinilaraq gabul edilir.
Mdalice middati ve i doza klinik ya asasan mlayy ilir.

Olavae tesirlari

Nadir hallarda hezm prosesinde dayisiklikler ve qan tezyiqini azaciq agagi dismesi barede melumatiar mévcuddur.
Preparatin qebulunun dayandiriimasina ve ya bir, yaxud bir nege doza gebulundan imtinaya sabab ola bilacak alave
tasirlor barade malumat yoxdur.

Doza haddinin asllmasi
Preparat toksiki tesire malik olmadigi Uglin ciddi naticslera sabeb ola bilacok doza haddinin aslimasi g6zlenilmir.

Buraxilig formasi
50 ml mahlul, flakonlarda. 1 flakon dozalayici gpris ve iglik veraqe ile birlikde qutuya gablagdinilir.

goraiti
25°C-den asag! p irda, isiq das! 1, temiz, quru ve usaglarin ali gatmayan yerde saxiamaq lazimdir.

Yararliliq middati
Yararliliq middati gablasdinldigi qutunun Gzarinda gbsterilir. Yararliq middati bitdikdan sonra istifade etmak olmaz.

Aptekden buraxilma gerti
Resept asasinda buraxilir.

Marketing lisenziyasinin sahibi:
Laboratérios Vitéria, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora (Portugal)

Istehsalgi:

FAES FARMA, S.A.
Maximo Aguirre, 14.
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Doc ky huéng dén str dung trude khi ding. I m us an‘
Citicoline

Thanh phan:
M3i mL chira: 100mg citicholine.
Tadugc: Thanh phan tao mui,...

Dugc Iy va cor ché tic dung:
Citicholine Ia coenzyme thiic dy sy téng hop lecithin va cac phospholipids. Nhirng phospholipids nay Ia nhirng c4u tric
can thiét cia mang té bao than kinh.

Hoat tinh sinh héa cua citicholine chirng té vai trd déc biét clia né trong nhirng tinh trang chirc nang néo bj suy giam do
thiéu hut sur téng hop céac phospholipids (dac biét lecithin) trong nhirng tinh trang tén thuong do céc nguyén nhan khac
nhau clia ndo va bénh teo ndo. B6i véi nhimng trurdmg hep nay, citicholine digu chinh tinh tham, thiét 1ap lai can bang ion
va hoat hoa chirc nang clia hé thdng enzyme cua t& bao va cac ty lap thé.

Sau khi dua thuc bing dudng uéng hoac tiém, citicolin gidi phéng ra 2 thanh phan chinh Ia cytidine va choline. Thue
dugc hép thu hau nhu hoan toan qua dudng udng vi vay sinh kha dung dat gan bang duéng tiém tinh mach. Sau khi
dugc hap thy, citicolin dugc phan bd réng khap co thé, qua dugc hang rao mau n&o va tgi hé than kinh trung wong, tai
d6 thudc durgc gan vao cac doan phospholipid c6 trén mang té bao va mang bao twong.

Chi dinh:

Trausan dugc chi dinh trong digu tri cac tinh trang chirc nang ndo bi suy giam do thiéu hut chuyén héa phospholipid:
nhu chimg xo vira mach mau nio, tinh trang tram cam, lo &u lién quan dén tudi tac, réi loan dién dat ngén ngir, nhirng
r6i loan tuan hoan n&o va chéng mat.

T . 5 5 .
Khéng nén phéi hg'p véi Meclofenoxate va L-dopa.

- MA&n cam véi cac thanh phan cua thudc.

+ Khéng nén sir dung:
Téc hai cda citicholine trén phu nir mang thai, cho con bl chura durgc chirng minh do vay khéng nén chi dinh thudc nay
cho nhirng déi tugng trén.

+ Téac dung khéng mong muén:
Thinh thoang cé nhitng b&o c&o V& sy thay déi nhe v& tiéu hoa (nén, buuonf nén), giam nhe huyét &p, ban san, tirc
ngye,...

Li2u dung v& ché dé dung nén theo chi dg# cuia thay thuéc.

Nhin chung, nha san xuét khuyén co ligu ding nhur sau:
Nguréi I6'n: 100-200mg (1-2mL)A3n, ding 2-3 1an méi ngay.
Tré em: 100mg (1mL)Aan, dung 2-3 [an mdi ngay.

Céach dung:
Ly thubc bang 6ng dinh ligu voi li2u dugc ké (1-2mL), hoa thubc véi mét it nuéc dé udng. Khoang thi gian didu tri va
ligu t6i da dugc ding nén xac dinh theo nhirng tiéu chuén 1am sang.
- Kiém tra théi han str dung cua thudc.
- Né&u ban bj nhirng tac dung khéng mong muén khac véi nhirng didu da mé ta, hay thong béo véi bac sT hodc dugc
si cua ban.

Chai 50mL dung dich udng, kém theo 8ng dinh lidu.

Thudc dugc san xudt theo tiéu chuén Nha San Xudt
Han dung: 36 thang.

Tranh anh sang, dé noi khdé mét, dudi 25°C.
D& thudc ngoai thm veri cua tré em.
Thuéc dung theo sur ké do'n cua théy thudc.

Nguei gidr gidy phép tiép thi:
LABORATORIOS VITORIA, S.A.
Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

B8 Dao Nha.

Nha sdn xuét:
FAES FARMA, S.A.
Maximo Aguirre, 14
48940 Leioa
Téy Ban Nha.
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