CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VINPOCETINE ESPEFA 5 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 5 mg winpocetyny (Vinpocetinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biate, okragte tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzupekniajace zaburzen czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego zwiazanych z przewleklymi
zaburzeniami krazenia mézgowego u 0sob w wieku podeszlym oraz zaburzen wzroku, stuchu i zawrotow
glowy o podtozu naczyniowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie u dorostych

Poczatkowo 5 mg do 10 mg (1 do 2 tabletek) trzy razy na dobg¢ po positkach.

Dawka podtrzymujaca: 5 mg — 3 razy na dobe.

Lek nalezy podawac regularnie.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek nie stwierdzono koniecznos$ci obnizenia
dawkowania.

Sposdb podawania: doustnie

4.3 Przeciwwskazania

Winpocetyny nie nalezy stosowaé¢ w przypadku:

- nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1;

- stwierdzenia lub podejrzenia krwawienia wewnatrzméozgowego (ostra faza udaru krwotocznego);

- zaburzen rytmu pracy serca,

- rozpoznania choroby niedokrwiennej serca;

- u kobiet w cigzy lub planujacych cigze.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia winpocetyng lekarz powinien wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen

czynnos$ci mozgu.

Produkt leczniczy ostroznie stosowac u 0sob z niedoci$nieniem lub niedoci$nieniem ortostatycznym,
poniewaz dlugotrwate stosowanie winpocetyny moze prowadzi¢ do niewielkiego zmniejszenia skurczowego
I rozkurczowego ci$nienia krwi.



Zaleca si¢ kontrolowa¢ zapis EKG w przypadku zespotu wydtuzonego odcinka QT lub stosowania
dodatkowego leku powodujacego wydtuzenie odcinka QT.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lek Vinpocetine Espefa moze nasila¢ dziatanie hipotensyjne o-metylodopy, dlatego podczas jednoczesnego
stosowania powyzszych lekow zaleca si¢ regularng kontrole ci$nienia tgtniczego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Vinpocetine Espefa u kobiet w cigzy lub planujacych cigze.
Winpocetyna przenika przez barier¢ tozyskowa, ale osiagga mniejsze stezenie w tozysku i we krwi ptodu niz
we krwi matki. Nie obserwowano takze jej teratogennego dziatania.

Wykazano, ze winpocetyna przenika do mleka kobiecego. Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia
piersia, a jesli jest niezbedny, nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.
Decyzj¢ o mozliwos$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn powinien podjac lekarz.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty pogrupowane wedtug uktadow i narzadow, ktérych
dotyczyty oraz czestosci okreslonej w nastepujacy sposéb: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10);
niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nie znana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca:

niezbyt czesto: czgstoskurcz lub skurcze dodatkowe serca, zmiany w zapisie EKG (obnizenie odcinka
ST, wydtuzenie odcinka QT)

Zaburzenia naczyniowe:
niezbyt czesto: obnizenie cisnienia krwi

Zaburzenia zolgdka i jelit:
rzadko: zgaga, bole brzucha, nudnosci

Zaburzenia uktadu nerwowego
rzadko: bezsenno$¢, bole i zawroty glowy, ostabienie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
bardzo rzadko: skorne reakcje alergiczne

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci biatych krwinek, obnizenie hematokrytu i poziomu hemoglobiny
we krwi obwodowej

Zaburzenia wqtroby i drog Zotciowych:
bardzo rzadko: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: psychoanaleptyk, leki psychostymulujace, srodki stosowane w ADHD i leki
nootropowe, inne
Kod ATC: NO6BX18

Winpocetyna wptywa pozytywnie na metabolizm tkanki mézgowej poprzez poprawe mikrokrazenia.
Zwigksza zuzycie glukozy i tlenu, a przez to wytwarzanie ATP. Zwigksza tolerancj¢ komoérek nerwowych na
hipoksje. Winpocetyna wptywa na przekaznictwo noradrenaliny i serotoniny. Hamujac fosfodiesterazy

W komorkach §cian naczyn powoduje zwickszenie stezen cAMP i cGMP, i w konsekwencji zwiotczenie
migsni gladkich oraz rozszerzenie naczyn krwionosnych. Poprawia mikrokragzenie w mozgu bez
wywolywania efektu podkradania. Hamuje w sposdb zalezny od dawki kanaly sodowe, przez co wykazuje
dziatanie neuroprotekcyjne i przeciwdrgawkowe.

W badaniach klinicznych wykazywano poprawe u pacjentow z réznym nasileniem zaburzen
neurologicznych od zaburzen pamieci do stanéw poudarowych. W badaniach kontrolowanych, dotyczacych
pamigci krotkoterminowej, przeprowadzonych na zdrowych ochotnikach, wykazano znaczace skrocenie
czasu przypominania z 700 do 450 milisekund.

Winpocetyna daje poprawe w zaburzeniach widzenia zwigzanych z uposledzeniem krazenia w obrgbie
naczyniowki i siatkowki oka.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lek jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego (okoto 60%), obecnosé tresci pokarmowej zwigksza
wchianianie, maksymalne st¢zenie we krwi uzyskiwane jest po 0,8—1,5 h, biologiczny okres pottrwania Ty
wynosi 4,83+1,29 h. W organizmie lek ulega metabolizmowi (glownie w watrobie) do kwasu
apowinkaminowego, wydalanego gtéwnie w postaci wolnej z moczem (60%) i z katem (40%).

5.3  PrzedKliniczne dane o bezpieczenstwie

Ustalono dawke LDso dla winpocetyny po podaniu per 0s u szczuréw wynoszaca 503 mg/kg masy ciata.
Testy toksyczno$ci podostrej i przewlektej per 0s na szczurach prowadzono przez czas 4 tygodni

I 6 miesigcy odpowiednio — w zakresie dawek od 25 do 100 mg/kg masy ciata.

Nie wykazano teratogennosci w badaniach na szczurach i krolikach. Brak jest badan dotyczacych
dziatania rakotworczego oraz genotoksycznego winpocetyny u ludzi. Dzialania takie znaleziono u zwierzat
eksperymentalnych (gryzonie), co wskazuje o potrzebie zachowania ostroznosSci przy stosowaniu, a nie na
istniejgce realne zagrozenie.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii aluminium/PCV w tekturowym pudetku.

50 sztuk (2 blistry po 25 sztuk)

100 sztuk (4 blistry po 25 sztuk)

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Chemiczno-Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ESPEFA, 30-133 Krakow, ul. J. Lea 208

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 10085

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26.11.2003 r.

14.10.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

19.04.2023 r.



