Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VINPOTON Forte, 10 mg, tabletki
(Vinpocetinum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Vinpoton Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinpoton Forte
Jak stosowa¢ Vinpoton Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Vinpoton Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vinpoton Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vinpoton Forte zawiera winpocetyne, jako substancj¢ czynng.

Winpocetyna jest zwiazkiem stosowanym w leczeniu lub tagodzeniu objawdéw zwigzanych z
zaburzeniami krazenia krwi w mozgu.

Vinpoton Forte moze by¢ przepisany w celu:

- Leczenia przewlektych zaburzen krazenia mozgowego, w tym standw po udarze niedokrwiennym
lub otepienia naczyniopochodnego.

- Lagodzenia psychicznych i neurologicznych objawow zwigzanych z zaburzeniami krazenia
mozgowego.

- Leczenia niektorych choréb oczu (zaburzenia siatkowki i1 naczyniowki oka) zwigzanych z
przewlektymi zaburzeniami krazenia krwi.

- Leczenia zaburzen stuchu o podtozu naczyniowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinpoton Forte
Kiedy nie stosowac leku Vinpoton Forte

- Jesli pacjent ma uczulenie na winpocetyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- W okresie cigzy;

- W okresie karmienia piersig;

- Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vinpoton Forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Jest szczegblnie wazne, zeby poinformowac lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie srodczaszkowe,

- jesli u pacjenta wystepuje nieregularny rytm serca,



- jesli pacjent wie, ze wystepuja u niego zmiany w zapisie EKG zwane zespotem wydtuzonego
odstepu QT. W takim przypadku lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktére powoduja wydtuzenie tego
odstepu, moze zaistnie¢ potrzeba wykonywania kontrolnych badan EKG.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat jest przeciwwskazane ze wzgledu na
brak danych z badan klinicznych.

Lek Vinpoton Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje:
- leki zawierajace alfa metylodope (lek stosowany w nadcisnieniu tetniczym),
leki przeciwzakrzepowe (leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi i zapobiegajgce powstawaniu
zakrzepow krwi),
glibenklamid (lek stosowany w cukrzycy),
- leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca)
leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy.

Vinpoton Forte z jedzeniem i piciem
Ten lek nalezy przyjmowac po positku.

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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Vinpoton Forte jest przeciwwskazany w okresie ciazy i karmienia piersig.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu winpocetyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Najbardziej istotne dziatania niepozadane, ktére moga mie¢ taki wptyw, to: bole glowy,
zawroty glowy, senno$¢, nieregularne bicie serca, pobudzenie i niepokoj, wystepujace sporadycznie
lub rzadko. Jesli u pacjenta wystapig powyzsze dzialania niepozadane, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Vinpoton Forte zawiera laktoze.
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektérych cukrow, to przed przyjeciem leku pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ Vinpoton Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka leku Vinpoton Forte to 1 tabletka (10 mg) trzy razy na dobe¢ (facznie 30 mg na dobg).
Tabletki nalezy przyjmowac¢ po positkach.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub stabe, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqgtroby

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.
Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow w wieku powyzej 65 roku zycia.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vinpoton Forte

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Vinpoton Forte

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania. Nastepna dawke leku nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

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

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty pogrupowane wedtug czesto$ci wystepowania,
okreslonej w nastgpujacy sposob:

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):
- zmniejszenie cisnienia krwi,
- wysokie stezenie cholesterolu,
- bdl glowy, uczucie wirowania,
- nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, dyskomfort w jamie brzuszne;.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

- zmniejszenie apetytu, zwigkszenie stgzenia cukru we krwi,

- bezsenno$¢, zaburzenia snu, pobudzenie, niepokoj,

- zawroty glowy, zaburzenia odczuwania smaku, niedowtad mi¢sni po jednej stronie ciata,
odretwienie fizyczne i psychiczne, sennosc¢, zaburzenia pamieci,

- zmiany na dnie oka,

- zaburzenia stuchu, dzwonienie lub szum w uszach,

- zmiany w aktywnosci enzymow watrobowych,

- zmiany w zapisie EKG (obnizenie odst¢pu ST),

- niedokrwienie mig$nia sercowego, bol w okolicy serca, wolne bicie serca, szybkie bicie serca,
gwaltowne i przyspieszone bicie serca,

- zwigkszone cis$nienie krwi, uderzenia goraca, zapalenie zyly,

- bol brzucha, zaparcia, biegunka, niestrawnos¢, wymioty,

- zaczerwienienie skory, nadmierne pocenie si¢, $wiad, wysypka, pokrzywka,

- ostabienie, zte samopoczucie, uczucie goraca,

- zmiany wynikow badania krwi (wzrost st¢zenia triglicerydow, zmniejszenie i(lub)
zwickszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby leukocytow, zmniejszenie liczby
plytek krwi).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- niedokrwisto$¢, sklejanie si¢ krwinek czerwonych,
- nadwrazliwosc¢,
- euforia, depresja,



- drzenie, drgawki,

- przekrwienie spojowek,

- zaburzenia rytmu serca (arytmia, migotanie przedsionkow),

- wahania ci$nienia krwi,

- trudnosci w przelykaniu, zapalenie btony $luzowej jamy ustne;j,

- zapalenie skory,

- dyskomfort w klatce piersiowe;j,

- nietypowo niska temperatura ciala,

- zmiany wynikow badania krwi (zmiany liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek, skrocenie czasu trombinowego),

- zwickszenie masy ciata.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Vinpoton Forte

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vinpoton Forte

Substancja czynng leku jest winpocetyna (Vinpocetinum). Kazda tabletka zawiera 10 mg winpocetyny.
Pozostalte sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk, skrobia
kukurydziana, laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Vinpoton Forte i co zawiera opakowanie

Biale Iub prawie biate tabletki, w ksztalcie krazka, ptaskie, o Scigtych brzegach z wytloczonym
napisem ,,10 mg” na jednej stronie i linig dzielacg na drugiej stronie.

Lek pakowany jest w blistry Aluminium/PVC. Blister zawiera 15 tabletek.
Opakowanie tekturowe zawiera 30 lub 90 tabletek, czyli 2 lub 6 blistrow.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

tel.: (22) 755 50 81

Wytworca:

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21

1103 Budapeszt, Wegry.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



