PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Vinpocetin-BP 5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Vinpocetind

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-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Vinpocetin-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vinpocetin-BP
3. Cum sa utilizati Vinpocetin-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Vinpocetin-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Vinpocetin-BP si pentru ce se utilizeaza

Vinpocetin-BP contine substanta activa vinpocetina. Este un medicament utilizat pentru tratamentul
anumitor boli asociate cu tulburarile circulatiei sangvine la nivelul creierului. Vinpocetin-BP este, de
asemenea, utilizat pentru ameliorarea simptomelor psihice si neurologice cauzate de tulburarile
circulatiei sangvine la nivelul creierului; pentru tratamentul anumitor boli bazate pe tulburari de
circulatie sangvina la ochi si urechi, sau pentru atenuarea simptomelor lor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vinpocetin-BP

Nu utilizati Vinpocetin-BP in urmétoarele cazuri:

- Daca aveti hipersensibilitate la vinpocetind sau celelalte componente ale produsului;

- Tn faza acuti a sangerdrii in creier (hemoragiei cerebrale); in caz de asigurare insuficient a inimii cu
sange (ischemie coronariana severa);

- Tn prezenta tulburarilor ritmului cardiac (aritmiilor severe);

- Tn timpul sarcinii si in perioada de alaptare.

Vinpocetin-BP nu se va administra copiilor (din cauza lipsei datelor clinice).

Nu utilizati Vinpocetin-BP daca sunteti o femeie in varsta fertila si nu folositi metode contraceptive
sigure.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Vinpocetin-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului Dvs. daca aveti presiune intracraniand crescutd, luati medicatie anti-aritmica sau
suferiti de aritmii si alte probleme ale inimii.

Medicul Dvs. vd va recomanda controlul ECG in cazul sindromului de QT prelungit sau in cazul
tratamentului concomitent cu medicamente ce produc prelungirea intervalului QT.



Vinpocetin-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente.

Desi studiile clinice nu au demonstrat interactiuni, urmatoarele medicamente ar putea influenta efectul

Vinpocetin-BP, deaceea se recomanda precautie la administrarea concomitentd. Va rugam sa informati

medicul dumneavoastra daca luati:

— medicamente care contine alfa-metildopa (in cazul acestei asocieri medicamentoase se recomanda
controlul periodic al tensiunii arteriale),

— preparate care actioneaza asupra sistemului nervos central,

— antiaritmice (medicamente pentru tulburari de ritm cardiac),

— anticoagulante (medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange).

Vinpocetin-BP este incompatibil cu heparina - solutiile nu se amesteca.

Vinpocetin-BP este incompatibil cu solutiile perfuzabile care contin aminoacizi - solutiile nu se

amesteca.

Informatii importante privind unele componente ale Vinpocetin-BP

Acest medicament confine metabisulfit de sodiu, care poate provoca rar reactii de hipersensibilitate

grave si bronhospasm.

Acest medicament contine sorbitol; pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza sau

deficit de fructoza 1,6-difosfotazd nu trebuie sd utilizeze acest medicament. Dacd suferiti de diabet,

adresati-vd medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Acest medicament contine alcool benzilic; alcoolul benzilic poate provoca reactii toxice si anafilactice.

Medicamentul contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu pe fiold, adicd medicamentul este considerat

,fara sodiu”.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Vinpocetin-BP nu trebuie administrat in sarcina si perioada de lactatie.

Daca sunteti o femeie cu potential fertil, trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie sigurd in timpul

ttatamentului cu Vinpocetin-BP in perfuzie.

Efecte asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje

Nu sunt disponibile date referitoare la vreun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a

folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Vinpocetin-BP

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Consultati
medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul trebuie administrat numai dupa diluare cu solutii saline sau glucozate prin perfuzie
intravenoasa lenta prin picurare! (viteza perfuziei nu trebuie sa depdseascd 80 picaturi/ minut).

De obicei, 0 perfuzie implica administrarea a o jumatate de litru de fluid.

Nu trebuie de administrat injectia fara diluare (adica injectarea directa a continutului flaconului) sau
sub forma de injectie intramusculara (de exemplu injectarea In muschi).

Medicul Dvs. va va calcula doza de medicament in functie de greutatea corporala.

Doza uzuala zilnica pentru un pacient de 70 kg este de 50 mg / zi.

Doza maxima este de 1 mg vinpocetina / kg / zi.

Durata recomandata a tratamentului este de 10-14 zile.



La pacientii cu afectiuni ale rinichilor sau ficatului nu este necesara reducerea dozei.

Daca aveti impresia ca efectul medicamentului este prea puternic sau slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti

Vinpocetin-BP nu este destinat utilizarii la copii din cauza datelor clinice insuficiente referitoare la
vinpocetind pentru aceasta grupa de varsta.

Daca luati mai mult Vinpocetin-BP decat trebuie

Nu au existat cazuri de supradozaj. Pe baza datelor literaturii, administrarea medicamentului in doza de
1 mg / kg greutate corporala poate fi consideratd sigura. Deoarece nu exista date privind utilizarea
medicamentului in doze care depasesc aceastd doza, administrarea medicamentului in doze mai mari nu
este permisa.

Daca uitati sa luati Vinpocetin-BP

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati Vinpocetin-BP

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse sunt indicate pe aparate, sisteme §i organe.

Urmatorii termeni au fost utilizati in evaluarea reactiilor adverse:

Foarte frecvente afecteaza 1 sau mai mult de 1 din 10 utilizatori
Frecvente afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin frecvente afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000

Rare afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000
Foarte rare afecteaza mai pugin de 1 utilizator din 10000
Mai putin frecvente:

— scaderea tensiunii arteriale; senzatie de cald; stari euforice.

Rare:

— asigurarea insuficienta cu sange a muschiului inimii, durere in regiunea inimii, batai neregulate ale
inimii (aritmie), batai lente ale inimii, batai rapide ale inimii, batai rapide si neregulate ale inimii
(palpitatii);

— modificarea ECG, cresterea sau scaderea tensiunii arteriale, cresterea nivelurilor de uree in sange;

— agregare (aglutinare) a celulelor rosii din snge, scaderea numarului de trombocite din sange;

— afectarea auzului, vertij, modificari ale auzului (o sensibilitate extrema la sunet numita hiperacuzie,
scaderea auzului).

— sangerare din camera frontald a ochiului, vedere incetosata, dereglari de vedere;

— senzatie de disconfort in burta, gura uscata, greata,

— slabiciune, disconfort toracic, inflamatie, tromboza (cheaguri de sange) la locul de injectare;

— dureri de cap, ameteli, sldbiciune musculara pe o parte a corpului, somnolenta;

— agitatie;

— 1nrosirea pielii, transpiratie excesiva, eruptii cutanate, urticarie;

— diabet zaharat, nivel ridicat de colesterol.

Foarte rare



— insuficientd cardiaca, ritm anormal al inimii (fibrilatie atriald);

— variatia tensiunii arteriale, insuficientd venoasa;

— tremor, pierderea constientei, senzatie de slabiciune in picioare, senzatie de lesin;
— depresie;

— anemie (reducerea numarului de celule rosii ale sangelui);

— sunet sau zumzet in urechi (tinitus);

— hiperemia conjunctivei, vedere dubla, umflarea nervului optic (edem papilar);
— indigestie, salivatie excesiva, varsaturi;

— alergie la produs (hipersensibilitate);

— inflamatii ale pielii (dermatitd), mancarimi;

— cresterea lactat dehidrogenazei (LDH);

— alte modificari ale ECG

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, putefi 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 Vinpocetin-BP

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Vinpocetin-BP dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu vad mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vinpocetin-BP

Substanta activa este vinpocetina.

1 fiola a cate 2 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine vinpocetind 10 mg.

1 fiola a cate 5 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine vinpocetind 25 mg.

Celelalte componente sunt: acid ascorbic, metabisulfit de sodiu, alcool benzilic sorbitol, acid tartric,
apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Vinpocetin-BP si continutul ambalajului:
Concentrat pentru solutie perfuzabild
Solutie transparenta, incolora sau cu nuanta galben-verzuie.

Continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere din PVVC a cite 5 fiole de 2 ml.
Cutie cu 2 blistere din PVVC a cite 5 fiole de 5 ml.



Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Sangera, Republica Moldova
Acest prospect a fost aprobat in iulie 2020

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



