Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vinpotaxer, 5 mg, tabletki
(Vinpocetinum)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Vinpotaxer i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinpotaxer
Jak stosowac Vinpotaxer

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Vinpotaxer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

g wdE

1. Co to jest Vinpotaxer i w jakim celu si¢ go stosuje

Vinpotaxer zawiera substancj¢ czynna winpocetyng. Winpocetyna jest stosowana w leczeniu lub
tagodzeniu objawow zwiazanych z zaburzeniami krazenia krwi w moézgu.

Wskazania do stosowania

- Leczenie przewlektych zaburzen krazenia mézgowego, w tym stanow po udarze niedokrwiennym
i otgpienia pochodzenia naczyniowego.

- Lagodzenie objawow psychicznych i neurologicznych wystepujacych w zaburzeniach krazenia
mozgowego.

- Leczenie wspomagajace przewleklych zaburzen krazenia w naczynidéwce i siatkowce oka

- Leczenie wspomagajace zaburzen stuchu pochodzenia naczyniowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinpotaxer
Kiedy nie stosowa¢ leku Vinpotaxer

Leku nie nalezy stosowac:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, alkaloidy Vinca (winblastyng, winkrytyng) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- je$li u pacjenta stwierdzono lub podejrzewa sie krwawienie wewnatrzmozgowe (ostra faza udaru
krwotocznego),

- jesli pacjent ma chorobg niedokrwienna serca (objawiajaca si¢ bolem promieniujacym czgsto do
lewego ramienia, uczuciem dtawienia lub ucisku za mostkiem),

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia rytmu serca (uczucie szybkiego badz nieregularnego bicia

serca lub ,,zatrzymywania” si¢ serca na chwilg),
jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia,



- u dzieci i mtodziezy.
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Vinpotaxer nalezy stosowac ostroznie:
- jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi (patrz w punkcie: Inne leki i Vinpotaxer),
- jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi (hipotonia),
- jesli pacjent ma niedoci$nienie ortostatyczne (zawroty gtowy lub omdlenia podczas podnoszenia
Z pozycji siedzacej lub lezacej),
- jesli pacjent ma zmiany w zapisie EKG lub otrzymuje leki powodujace zmiany w zapisie EKG —
lekarz zleci kontrolne badania EKG.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Vinpotaxer u dzieci i mtodziezy jest przeciwwskazane. W tej grupie pacjentéw brak jest
odpowiednich badan klinicznych odnoszacych si¢ do skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania tego leku.

Inne leki i Vinpotaxer

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

Stosujac Vinpotaxer nalezy zachowac szczegolna ostrozno$c, jesli jednoczesnie stosowany jest

ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- lek obnizajacy cisnienie krwi (alfa metyldopa) — stosowany jednoczes$nie z lekiem Vinpotaxer moze
powodowac obnizenie ci$nienia krwi, dlatego nalezy regularnie kontrolowac¢ cisnienie krwi,

- leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, np. warfaryna) — lek
Vinpotaxer moze ostabia¢ ich dziatanie,

- leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy — jesli pacjent nie jest pewien czy przyjmuje takie leki,
powinien zapytac o to lekarza,

- leki antyarytmiczne (stosowane w celu unormowania nieprawidtowej pracy serca, np. propranolol).

Vinpotaxer z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po positku popijajac woda. Lek stosuje si¢ doustnie.
Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje
ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowac leku Vinpotaxer w okresie ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wplywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugi urzadzen mechanicznych. Decyzje o prowadzeniu pojazdow lub obstugi urzadzen
mechanicznych powinien podjac¢ lekarz.

Vinpotaxer zawiera laktoze, skrobig pszeniczna

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Lek zawiera skrobie pszeniczna. Tego leku nie powinni zazywaé pacjenci z alergia na pszenice (inna
niz choroba trzewna).

Vinpotaxer jest odpowiedni dla pacjentow z choroba trzewna (celiakia — zaburzenia trawienia

i wchianiania spowodowane nietolerancja biatka zawartego w zbozach — glutenu).

3. Jak stosowa¢ lek Vinpotaxer

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecane dawkowanie

Dorosli

1 tabletka (5 mg) do 2 tabletek (10 mg) 3 razy na dobg. Lek nalezy przyjmowaé po positku, popijajac
woda.

Maksymalnie na dob¢ mozna przyja¢ 6 tabletek (30 mg).
Dawka podtrzymujaca to 3 tabletki (15 mg) na dobe.

Lekarz okres$li czas trwania leczenia.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat
tabletki na rowne dawki.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby nie stwierdzono koniecznos$ci
zmniejszenia dawki leku.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowa¢ U dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vinpotaxer

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Vinpotaxer

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjaé lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastepna dawke przyja¢ w zwyklym
czasle.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vinpotaxer

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.



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

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- bol glowy, zawroty gtowy (spowodowane zaburzeniami btednika),
- obnizenie ci$nienia krwi,
- dolegliwosci zotadkowe, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustne;j,
- zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby bialych krwinek (wigksza podatno$¢ na zakazenia),

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (wigksze ryzyko krwawienia i powstawania siniakow),

- brak apetytu, zaburzenia smaku,

- cukrzyca,

- zaburzenia snu, sennos$¢,

- pobudzenie, niepokoj,

- zawroty glowy (spowodowane zaburzeniami uktadu nerwowego),

- ostupienie (brak reakcji na bodzce zewngtrzne mimo zachowanej §wiadomosci),

- porazenie potowicze (porazenie migsni jednej potowy ciata),

- zanik pamigci,

- obrzek tarczy nerwu wzrokowego (uwidoczniony w badaniu okulistycznym),

- nadwrazliwo$¢ na dzwieki, niedostuch, szum w uszach,

- niedokrwienie i (lub) zawal mig$nia sercowego,

- dawica piersiowa (bol w klatce piersiowej, moze rozchodzi¢ si¢ do lewego ramienia),

- przyspieszenie lub zwolnienie pracy serca (bradykardia), kotatanie serca (nieréwnomierne bicie
serca),

- szybka, nieprawidtowa praca serca (czestoskurcz),

- zwiekszenie ci$nienia krwi (nadci$nienie tetnicze),

- zakrzepowe zapalenie zyl (wyczuwalne stwardnienie zyty, bol, tkliwos¢ i zaczerwienie),

- bdle brzucha, zaparcia, biegunka, niestrawno$¢, wymioty,

- zaczerwienienie skory (rumien), swedzenie, pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze),
nadmierna potliwos¢,

- ogolne ostabienie organizmu (astenia), zmeczenie,

- uczucie goraca,

- zwigkszenie stgzenia trojglicerydow we krwi (wigksze ryzyko miazdzycy),

- zmiany w zapisie EKG (obnizenie odcinka ST),

- nieprawidtowe wyniki prob watrobowych (zmiana aktywnosci enzymow watrobowych),

- zmniejszenie i (lub) zwigkszenie liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

- niedokrwisto$¢ (spowodowana zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek),

- aglutynacja (zlepianie si¢) czerwonych krwinek (wykazane w badaniu krwi),

- nadwrazliwos¢ (alergia),

- euforia (nienaturalnie dobre samopoczucie),

- depresja (nadmierny smutek),

- drzenia, drgawki,

- zaczerwienienie spojowek,

- zaburzenia rytmu serca, migotanie przedsionkow (nieregularne, szybkie bicie serca),
- trudnosci w potykaniu (dysfagia),

- zapalenie jamy ustnej,

- zapalenie skory,



- uczucie dyskomfortu w Klatce piersiowej,

- obnizZenie temperatury ciata,

- skrocenie czasu protrombinowego (wykazane w badaniu krwi; moze powodowac zaburzenia
krzepnigcia),

- zmniejszenie lub zwigkszenie liczby bialych krwinek,

- zwigkszenie masy ciata.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ Vinpotaxer

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na opakowaniu
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vinpotaxer

- Substancja czynna leku jest winpocetyna. Kazda tabletka zawiera 5 mg winpocetyny.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia pszeniczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian, talk, Zelatyna.

Jak wyglada Vinpotaxer i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé okragtych tabletek barwy biatej lub lekko zottej, z linia dzielaca na jednej stronie.
Tabletki pakowane sg w blistry po 10 tabletek.

Opakowanie zawiera 50 tabletek (5 blistréw z bezbarwnej folii PVC/Aluminium) umieszczonych wraz z
ulotka informacyjna w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0.
ul. Nocznickiego 31

01-918 Warszawa

Tel.: (22) 569 82 00

Fax: (22) 83 51 557

Wytwérca
SOPHARMA PLC

16, lliensko Shosse Str.
1220 Sofia, Bulgaria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



