Vinpoven Vinpoven

VINPOVEN, VINPOVEN FORTE (Vinpocetinum). Sktad: Vinpoven — 1 tabletka zawiera 5 mg winpocetyny, substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Vinpoven Forte - 1 tabletka zawiera 10 mg winpocetyny, substanc-
ja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Posta¢ farmaceutyczna: Vinpoven - tabletki, Vinpoven Forte —
tabletki. Opakowania: Vinpoven — 50, 100 i 200 tabletek, Vinpoven Forte - 30, 60, 90 i 180 tabletek. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac sie w obrocie. Wskazania do stosowania: leczenie przewlektej niewydolnosci krazenia
mobzgowego, w tym standéw po udarze niedokrwiennym i otepienia naczyniopochodnego, tagodzenie psychicznych i
neurologicznych objawéw niewydolnosci krazenia mézgowego, leczenie zaburzen stuchu o podtozu naczyniowym.
Dawkowanie i sposdb podawania: Dawkowanie: Produkt leczniczy Vinpoven stosuje sie doustnie: 1 do 2 tabletek (5-10
mgq) trzy razy na dobe (15-30 mg/dobe). Dawka podtrzymujaca: 1 tabletka 3 razy na dobe. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby: Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentéw z chorobami watroby lub nerek. Dzieci i
mitodziez: Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci. Nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego
dzieciom ze wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych w tej grupie wiekowej. Sposéb podawania: Tabletki
nalezy przyjmowac po positkach. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg, cigza, karmienie piersia, stosowanie u dzieci ze wzgledu na brak wystarczajacych danych z badan klinicznych
w tej grupie wiekowej, ostra faza udaru krwotocznego, ciezka choroba niedokrwienna serca, ciezkie zaburzenia rytmu
serca. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Zaleca sie wykonywanie kontrolnych badarn EKG u
pacjentow z zespotem wydtuzonego odstepu QT lub u oséb jednoczesnie przyjmujacych leki, ktére powoduja
wydtuzenie odstepu QT. Substancja pomocnicza: w przypadku pacjentéw z nietolerancjg laktozy nalezy wzig¢ pod
uwage, ze kazda tabletka 5 mg produktu leczniczego Vinpoven zawiera 70 mg laktozy. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje: Stosowanie winpocetyny w okresie
ciazy i karmienia piersig jest przeciwwskazane. Cigza: Winpocetyna przenika przez bariere tozyska, przy czym jej stezenie
w tozysku i we krwi ptodu jest mniejsze niz we krwi matki. Nie obserwowano teratogennego ani embriotoksycznego
dziatania winpocetyny podawanej kobietom w cigzy. W badaniach na zwierzetach, ktére otrzymywaty duze dawki
winpocetyny, w niektérych przypadkach zaobserwowano krwawienie z tozyska, a takze poronienie, prawdopodobnie na
skutek zwiekszonego przeptywu krwi przez fozysko. Karmienie piersig: Winpocetyna przenika do mleka kobiet karmia-
cych piersia. Badania ze znakowang winpocetyna wykazaty, ze radioaktywnos¢ w mleku byfa dziesieciokrotnie wyzsza niz
we krwi. W ciggu 1 godziny 0,25% podanej dawki winpocetyny przenika do mleka. Stosowanie u kobiet karmigcych
piersig jest przeciwwskazane, poniewaz winpocetyna przenika do mleka kobiecego, a nie ma wiarygodnych danych
dotyczacych jej wptywu na niemowleta karmione piersig. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
Maszyn: Nie przeprowadzono badan wptywu winpocetyny na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Dziatania niepozadane: Wymienione ponizej dziatania niepozadane pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i
narzadoéw oraz czestoscig wystepowania, okreslong w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (>1/10), czesto (> 1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (>1/10 000, w tym pojedy-
ncze przypadki). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Rzadko: leukopenia. Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt
czesto: zaburzenia snu (bezsennos¢, sennosc), zawroty i béle gtowy, ostabienie. Objawy te moga by¢ zwigzane z chorobg
podstawowa. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odstepu QT, czestoskurcz i dodatkowy
skurcz serca. Objawy te wystepowaty samoistnie i dlatego nie jest pewne, czy powodem wystgpienia tych objawéw byto
zastosowanie produktu leczniczego Vinpoven. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: zmiany cisnienia krwi (gtéwnie
obnizenie cisnienia krwi), uderzenia krwi do gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit: Niezbyt czesto: nudnosci, zgaga i suchos¢ w
jamie ustnej. Rzadko: béle brzucha. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci
enzymow watrobowych. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Niezbyt czesto: alergiczne odczyny skérne. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie pode-
jrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Pozwolenie M.Z.: Vinpoven - 24557, Vinpoven Forte - 24558. Podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Polfarmex S.A., ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno. Katego-
ria dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza — Rp. Lek petnoptatny.
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