Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Cavinton Comforte 10 mg comprimate orodispersabile
Vinpocetinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor

persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Cavinton Comforte si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizagi Cavinton Comforte
3. Cum sa utilizati Cavinton Comforte

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Cavinton Comforte

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cavinton Comforte si pentru ce se utilizeaza

Cavinton Comforte este un medicament folosit pentru tratamentul anumitor boli asociate
tulburarilor circulatiei la nivelul creierului. Cavinton Comforte este, de asemenea, utilizat pentru
tratamentul anumitor boli la nivelul ochiului si urechii bazate pe afectiuni vasculare sau pentru
atenuarea simptomelor acestora.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Cavinton Comforte

Nu utilizati Cavinton Comforte

- daca sunteti alergic la vinpocetina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6);

- In timpul sarcinii si alaptarii;

- daca sunteti in varsta fertila si nu folositi o metoda fiabild de contraceptie;

- lacopii si adolescenti cu véarsta sub 18 ani;

- daca suferiti de o boala genetica numita fenilcetonurie;

Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza Cavinton Comforte, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cavinton Comforte trebuie prescris dupa o evaluare medicala individuala:

—  daca suferiti de anumite boli de inima (se recomanda controlul EKG in cazul sindromului QT
prelungit sau in cazul tratamentului concomitent cu medicamente ce determind alungirea
intervalului QT).

Copii si adolescenti
Utilizarea Cavinton Comforte la copii si adolescenti sub 18 ani este contraindicatd din cauza lipsei
datelor clinice relevante.

Cavinton Comforte impreunai cu alte medicamente



Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice

alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Trebuie sa informati medicul daca luati

- medicamente care contin alfa-metildopa ( un anumit medicament pentru reducerea hipertensiunii
arteriale)

- medicamente cu actiune asupra sistemului nervos

- un anticoagulant (medicament care previne formarea cheagurilor de sange)

- anti-aritmic (medicament pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac).

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a administra acest medicament.

Daca sunteti o femeie n perioada fertila, trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie fiabild in
timpul tratamentului cu Cavinton Comforte. In caz contrar, vinpocetina nu trebuie utilizata.

Acest medicament este contraindicat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile date privind efectele vinpocetinei asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

Cavinton Comforte contine aspartam si sodiu

Acest medicament contine aspartam 1,28 mg (E951) n fiecare comprimat orodispersabil. Este o
sursa de fenilalanina. Acesta poate fi daunator pentru persoanele cu fenilcetonurie. Acesta poate fi
ddundtor daca aveti fenilcetonurie (PKU), o afectiune genetica rara in care se acumuleaza
fenilalanind, deoarece organismul nu o poate elimina corect.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat orodispersabil,
practic ,,fara sodiu”.

3. Cum sa utilizati Cavinton Comforte
Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu este prescris altfel de catre medic, doza zilnica uzuala este de 30 mg (1 comprimat
orodispersabil de 10 mg de 3 ori pe zi).

Este recomandata utilizarea Cavinton Comforte comprimate orodispersabile dupa mese.

Cavinton Comforte poate fi inghitit intreg cu putind apa sau daca aveti probleme la inghitire, puteti
sa puneti comprimatul pe limba pentru a se topi singur de la sine. Daca va place aroma de Cavinton
Comforte (portocala), puteti, de asemenea, suge comprimatul.

Pacienyi cu boli hepatice si renale
Nu este necesara o ajustare a dozei, in cazul pacientilor cu boli renale sau hepatice.

Tn cazul in care considerati ca efectul medicamentului este prea puternic sau prea slab, spunei
medicului sau farmacistului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult decat trebuie Cavinton Comforte
Contactati medicul sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital.



Daca uitati sa utilizati Cavinton Comforte
Nu luati o doza dubla deoarece nu veti putea compensa doza pierduta, dar va puteti expune
riscurilor asociate supradozajului. Luati urmatoarea doza la ora obisnuita.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Puteti gasi mali jos reactiile adverse grupate in functie de frecventa pe baza unui sondaj de evaluare a
datelor a zeci de mii de pacienti.

Reactii adverse mai putin frecvente: (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane ).
e discomfort abdominal, uscaciunea gurii, greata;

senzatie de rotire (vertij);

scaderea tensiunii arteriale;

hipercolesterolemie;

cefalee;

tensiune arteriala scazuta.

Reactii adverse rare: (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane).

e scadere a numarului de globule albe in snge, (leucopenie), scadere a concentratiei
plachetelor Tn sange (trombocitopenie);

e ischemie/infarct miocardic, angina pectorala, batai rare ale inimii (bradicardie), batai rapide
ale inimii (tahicardie), batai neregulate ale inimii (extrasistole), senzatie de batai anormale
ale inimii (palpitatii);

e scadere a auzului (sensibilitate extrema la sunet (hiperacuzie, hupoacuzie), perceptie de
zgomote sau tiuituri In urechi (tinitus);

e papiloedem (edem papilar);

e disconfort abdominal, constipatie, diaree, dispepsie, varsaturi,

e slabiciune, stare de rau, senzatie de caldura;

e tensiune arteriala crescuta, hiperemie, inflamatie la nivelul venelor (tromboflebita);

e cresterea tensiunii arteriale, cresterea concentratiei de trigliceride in sénge, subdenivelare a
segmentului ST, scaderea/cresterea Numarului de eozinofile, modificari ale valorilor
enzimelor hepatice;
scadere a poftei de mancare, anorexie, diabet zaharat;
ameteala, disgeuzie, stupoare, hemipareza, somnolenta, amnezie;
insomnie, tulburari de somn, neliniste;
roseata, transpiratii abundente, mancarimi, urticarii, eruptii cutanate;

Reactii adverse foarte rare:(afecteaza mai putin de 1 din 10.000 de persoane).
anemie, aglutinarea globulelor rosii (eritrocitelor),

alergie la produs (hipersensibilitate),

stare euforica, depresie,

tremor, convulsii,

hiperemie conjunctivala,

dificultate la Inghitire (disfagie), stomatita;

batai neregulate ale inimii (aritmie), ritm anormal al inimii (fibrilatii atriale),
fluctuatii ale tensiunii arteriale,

inflamatii ale pielii (dermatita),

discomfort in piept, scadere a temperaturii corpului sub valorile normale (hipotermie),



e scaderea/cresterea numarului de leucocite, scaderea numarului de globule rosii, scurtarea
timpului de protrombina;
e crestere in greutate,

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cavinton Comforte
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cavinton Comforte

- Substanta activa este de 10 mg vinpocetina in fiecare comprimat orodispersabil.

- Celelalte componente sunt: manitol 75,60 mg; amidon pregelatinizat (porumb) 38,00 mg;
copolimer metacrilat butilat bazic 9,00 mg; hidroxipropil celuloza slab substituita 8,00 mg;
crospovidona 8,00 mg; stearat de magneziu 2,85 mg; stearil fumarat de sodiu 2,80 mg; dioxid de
siliciu coloidal anhidru 1,60 mg; aspartam 1,28 mg (E951); acid stearic 50 1,26 mg; laurilsulfat
de sodiu 0,90 mg; dimeticone 0,39 mg; aroma de portocale 0,32 mg.

Cum arata Cavinton Comforte 10 mg si continutul ambalajului
Comprimate biconvexe de culoare alba sau aproape alba, rotunde. Cu inscriptia “N83” pe una din
fete, cealalta parte este fara gravura.

Ambalaj:
15 comprimate orodispersabile sunt ambalate Tn blistere din PVVC/aluminiu. 2 sau 6 blistere in cutie
de carton impreuna cu prospectul pentru consumator.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest



Ungaria.

Fabricantii

GEDEON RICHTER-RUS SA
140342 Rusia, regiunea Moscovei,
raionul Yegoryevsky, satul Shuvoe,
str. Lesnaya, 40

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

