Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VINPOCETINE ESPEFA FORTE, 10 mg, tabletki
Vinpocetinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vinpocetine Espefa Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinpocetine Espefa Forte
Jak stosowac lek Vinpocetine Espefa Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vinpocetine Espefa Forte

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Vinpocetine Espefa Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vinpocetine Espefa Forte zawiera substancje czynng winpocetyne.
Winpocetyna jest stosowana w leczeniu chorob lub tagodzeniu objawow zwigzanych
z zaburzeniami krazenia krwi w mozgu.

Wskazania do stosowania:
e leczenie wspomagajace zaburzen czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego zwigzanych
z przewlektymi zaburzeniami krazenia mézgowego u os6b w podesztym wieku;
e leczenie zaburzen wzroku, stuchu i zawrotow glowy o podtozu naczyniowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinpocetine Espefa Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Vinpocetine Espefa Forte:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jes$li u pacjenta stwierdzono lub podejrzewa si¢ krwawienie wewngtrzmédzgowe (ostra faza
udaru krwotocznego);

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (uczucie szybkiego badz niemiarowego bicia serca lub
»Zatrzymywania si¢” serca na chwile);

- jesli pacjent ma chorob¢ niedokrwienng serca (objawiajacg si¢ bolem promieniujgcym czesto
do lewego ramienia, uczuciem dtawienia lub ucisku za mostkiem);

- U kobiet w cigzy lub planujacych cigzg oraz w okresie karmienia piersia (patrz punkt: Cigza
i karmienie piersig);

- U dzieci, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych z badan klinicznych w tej grupie
wiekowej;

- jesli pacjent ma dziedziczng nietolerancje niektorych cukrow (patrz punkt: Lek Vinpocetine
Espefa Forte zawiera laktoze).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Vinpocetine Espefa Forte nalezy omowic¢ to z lekarzem.
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- Przed rozpoczeciem leczenia winpocetyng lekarz powinien wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen
czynno$ci mozgu.

- Jesli u pacjenta stwierdzono niedocis$nienie lub niedocis$nienie ortostatyczne (nagle obnizenie
ci$nienia krwi przy szybkim wstawaniu lub dlugim staniu, powodujace omdlenia); winpocetyna
moze prowadzi¢ do niewielkiego zmniejszenia ci$nienia krwi (skurczowego i rozkurczowego).

- Jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowy zapis EKG (w postaci wydluzenia odcinka QT);
lekarz zleci regularne wykonywanie badania EKG.

- Jesli pacjent przyjmuje dodatkowy lek powodujacy wydhluzenie odcinka QT, zaleca sie
kontrolowa¢ zapis EKG.

Lek Vinpocetine Espefa Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- leki obnizajace ci$nienie krwi (np. a-metylodopa), poniewaz lek Vinpocetine Espefa Forte moze
nasila¢ ich dziatanie; pacjent powinien regularnie kontrolowac cisnienie krwi,
leki antyarytmiczne (np. chinidyna, propranolol; leki stosowane w celu unormowania
nieprawidlowej pracy serca);
leki przeciwzakrzepowe (np. heparyna, warfaryna; leki stosowane w celu zmniejszenia
krzepliwosci krwi);
leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy.

Stosowanie leku Vinpocetine Espefa Forte z jedzeniem i piciem
Lek Vinpocetine Espefa Forte nalezy przyjmowac po positku. Lek stosuje si¢ doustnie.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ szklanka wody.

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

Leku Vinpocetine Espefa Forte nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy lub planujacych cigze, gdyz brak
jest odpowiednich badan klinicznych, jednoznacznie stwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku
u kobiet cigzarnych.

Lek przenika do mleka, dlatego nie nalezy go stosowa¢ w okresie karmienia piersig.
W przypadku koniecznosci stosowania leku, nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Vinpocetine Espefa Forte zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Vinpocetine Espefa Forte

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

Zalecana dawka:

Dorosli

1 tabletka (10 mg) 3 razy na dobg¢ po positku.
Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Tabletke nalezy potknaé w catosci i popi¢ szklanka wody.
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Lek nalezy przyjmowac regularnie.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci, poniewaz brak jest wystarczajacych danych o stosowaniu
winpocetyny w tej grupie pacjentow.

Stosowanie leku Vinpocetine Espefa Forte u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby nie ma konieczno$ci zmiany

dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vinpocetine Espefa Forte
W razie przyjecia dawki wickszej niz zalecana, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Vinpocetine Espefa Forte

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominieta dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vinpocetine Espefa Forte
Lek Vinpocetine Espefa Forte nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przerywac
leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nlezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (Wystf;pujq u 1 do 10 os6b na 1 000):

zaburzenia snu (bezsenno$¢, sennosc), zawroty i bole gtowy, ostabienie; objawy te moga by¢
zwiazane z chorobg podstawow3;

- zmiany ci$nienia krwi (gtéwnie obnizenie ci$nienia krwi), uderzenia krwi do gtowy;

- nudnosci, zgaga i sucho$¢ w jamie ustnej;

- nieprawidlowe wyniki prob watrobowych (zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych);

- alergiczne odczyny skorne (np. zaczerwienienia na skorze);

- zmiany w zapisie EKG (takie jak obnizenie odcinka ST, wydluzenie odcinka QT, cze¢stoskurcz
i dodatkowy skurcz serca). Objawy te wystgpowaty samoistnie i nie jest pewne, czy byly one
Zwigzane z zastosowaniem winpocetyny.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 oso6b na 10 000):
- niedoci$nienie tetnicze;
- bole brzucha;
- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000)
- obnizenie hematokrytu i stgzenia hemoglobiny we krwi obwodowej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vinpocetine Espefa Forte

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Nie stosowa¢ leku Vinpocetine Espefa Forte, jesli zauwazy si¢ plamy i (lub) uszkodzenia tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vinpocetine Espefa Forte

- Substancjg czynng leku jest winpocetyna w dawce 10 mg. 1 tabletka zawiera 10 mg winpocetyny.

- Pozostate sktadniki to: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Vinpocetine Espefa Forte i co zawiera opakowanie
Lek Vinpocetine Espefa Forte ma posta¢ tabletek.
Tabletki sg biate, okragte, obustronnie lekko wypukie.

Lek Vinpocetine Espefa Forte jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30, 90 lub 180 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA
ul. J. Lea 208

30 — 133 Krakow

Tel.: +48 12 639 27 27

Faks: +48 12 639 96 45

Infolinia dla os6b niewidomych i stabowidzacych: 800-007-777

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



