Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

CAVINTON 10 mg/2 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
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.

- Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cavinton solutie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cavinton solutie
Cum sa utilizati Cavinton solutie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cavinton solutie

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Cavinton solutie si pentru ce se utilizeaza

Cavinton solutie este un medicament utilizat pentru tratamentul anumitor boli asociate cu
tulburarile circulatiei sangvine la nivelul creierului. Cavinton este, de asemenea, utilizat pentru
ameliorarea simptomelor psihice si neurologice datorate tulburarilor la nivelul circulatiei sangvine a
creierului; pentru tratamentul anumitor boli bazate pe tulburdri de circulatie sangvind la ochi si
urechi, sau pentru atenuarea simptomelor lor.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Cavinton solutie

Nu utilizati Cavinton solutie

— dacd sunteti alergic la vinpocetind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate in sectiunea 6);

- in timpul sarcinii si in perioada de aldptare;

— dacad sunteti o femeie 1n varsta fertila, care nu utilizeaza metode contraceptive sigure;

- in caz de accident vascular cerebral recent si boli cardiace severe, aritmii cardiace;

- n copilarie.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra Inainte de a utiliza Cavinton solutie.

Daca aveti hipertensiune intracraniand, aritmii cardiace sau o afectiune numitd sindromul QT
prelungit (o abatere observata la un ECG), puteti primi Cavinton in perfuzie doar dupa o evaluare
medicald individuald completa.



Copii si adolescenti
Utilizarea Cavinton solutie in copilarie este contraindicata din cauza lipsei de date clinice.

Cavinton solutie impreuna cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati un medicament care contine alfa-metildopa,
preparate care actioneaza asupra sistemului nervos central, un antiaritmic (un medicament pentru
tulburari de ritm cardiac) sau un anticoagulant (un medicament pentru prevenirea formarii
cheagurilor de sénge).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti insarcinata sau alaptati, credeti ca puteti fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti o femeie cu potential fertil, trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie sigura n
timpul terapiei cu Cavinton colutie. In caz contrar, vinpocetina nu ar trebui sa fie utilizata pentru
dumneavoastra.

Administrarea Cavinton solutie nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului cu Cavinton aveti voie sd conduceti, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra nu v-a recomandat.

Cavinton solutie contine sorbitol (E420), alcool benzilic si metabisulfit de sodiu (E 223) Acest
medicament contine 160 mg sorbitol in fiecare fiold. Sorbitolul este o sursa de fructoza.

Daca aveti o intolerantd ereditara la fructoza (IEF), o maladie geneticd rard, nu trebuie sa
administrati acest medicament. Pacientii cu IEF nu pot descompune fructoza, ceea ce poate provoca
reactii adverse grave. Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra inainte de a primi acest
medicament dacd aveti IEF sau nu mai puteti lua alimente sau bauturi dulci, deoarece va simtiti rau,
sau aveti efecte neplacute, cum ar fi varsaturi, balonare, crampe stomacale sau diaree.

Acest medicament contine 20 mg alcool benzilic in fiecare fiold. Alcoolul benzilic poate provoca
reactii alergice. Cereti sfatul medicului sau farmacistului daca aveti o boald hepatica sau renala.
Acest lucru se datoreaza faptului cd cantitdti mari de alcool benzilic se pot acumula 1n corpul dvs. si
pot provoca reactii adverse (numite ,,acidoza metabolica”).

Acest medicament contine 2 mg metabisulfit de sodiu in fiecare fiola. Metabisulfitul de sodiu poate
provoca rareori reactii de hipersensibilitate severe si bronhospasm.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per fiola, adicd substantial ,,fara
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Cavinton solutie

Dupa diluare, Cavinton va fi perfuzat foarte lent sub forma de perfuzie intravenoasa. De obicei, o
perfuzie inseamnd administrarea a aproximativ o jumatate de litru de lichid care dureaza
aproximativ o ord sau o orda si jumatate. Nu trebuie de administratd fiola fard diluare (adica
injectand direct continutul fiolei) sau sub forma de injectie intramusculara.

Perioada de tratament recomandati este de 10-14 zile. Tn urma acestui regim de perfuzie, medicul
dumneavoastra va poate recomanda sd va continuati tratamentul cu Cavinton comprimate.

Pacientii cu afectiuni renale sau hepatice pot administra Cavinton in perfuzie in doze obisnuite.



Dacd aveti alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului sau
asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Cavinton poate determina reactii alergice, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) :
- scaderea tensiunii arteriale;

- senzatie de cald;

- stari euforice;

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
— aglomerarea (aglutinarea) globulelor rosii;

— scaderea numarului de trombocite;

— flux de sange insuficient catre muschiul inimii, atac de cord;
— durere apasatoare in regiunea inimii,

— batai neregulate ale inimii;

— batai cardiace lente;

— batai rapide de inima;

— senzatie de batdi puternice ale inimii;

— modificarea ECG;

— afectarea auzului;

— vertij;

— modificari ale auzului;

— sangerare din camera frontald a ochiului ;

— hipermetropie;

— vedere incetosata,

— senzatie de disconfort n burta;

— gurd uscata;

— greata,

— slabiciune;

— disconfort toracic;

— inflamatie sau coagulare de sange la locul injectarii;
— modificari ECG;

— cresterea tensiunii arteriale;

— cresterea valorilor de laborator (valori ale ureei din sange);
— diabet;

— nivel ridicat de colesterol;

— durere de cap;

— ameteli;

— slabiciune musculara pe o parte a corpului;

— somnolenta;

— neliniste;

— 1inrosirea pielii;

— transpiratie excesiva,

— eruptii cutanate;

— urticarie;

— tensiunea arteriala scazuta;



— tensiune arteriala crescuta;
— hiperemie faciala.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta panala 1 din 10 000 persoane):
- anemie;

- insuficienta cardiaca;

- ritm anormal al inimii (fibrilatie atriald);
- sunet sau zumzet in urechi (tinitus);

- hiperemia conjunctivei;

- vedere dubla;

- modificarea bazei ochiului (edem papilar);
- salivatie excesiva;

- varsaturi;

- cresterea lactat dehidrogenazei (LDH);

- ECG anormal;

- scaderea poftei de mancare;

- tremor,

- alergie la produs (hipersensibilitate);

- pierderea constientei;

- senzatie de lesin;

- senzatie de slabiciune in picioare;

- depresie;

- inflamatii ale pielii (dermatita);

- mancarimi;

- variatia tensiunii arteriale;

- insuficientd venoasa.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional 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 solutie
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa “Exp.” Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cavinton solutie

- Substanta activa este vinpocetind 10 mg in fiecare fiola.

- Celelalte componente sunt: acid ascorbic, metabisulfit de sodiu (E 223), acid tartric, sorbitol
(E 420), alcool benzilic, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Cavinton solutie si continutul ambalajului
Solutie sterila, limpede, incolora sau slab verzuie, fara particule.

Ambalaj:
2 ml de solutie in fiole OPC maro cu punct alb de rupere.
10 fiole x 2 ml pe suport de plastic in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest.

Gyomréi at 19-21

Ungaria.

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest.
Gyomrdi ut 19-21
Ungaria.

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2020

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



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Preparatul se administreaza lent doar prin perfuzie intravenoasd. Rata de administrare nu trebuie sa
depaseascd max. 80 picaturi/minut.

Pentru prepararea perfuziei poate fi diluat cu orice tip de clorura de sodiu fiziologicad sau solutii, cu
continut deglucoza (de exemplu, Salsol, Ringer, Rindex, Rheomacrodex). Solutia perfuzabila se va
administra in primele 3 ore de la preparare.

Cavinton in solutie este incompatibil chimic cu heparina, prin urmare, nu pot fi amestecate in
aceeasi seringd. Cu toate acestea, se poate aplica tratament anticoagulant concomitent.

Cavinton in solutie este, de asemenea, incompatibil si cu solutiile pentru perfuzie care contin
aminoacizi, prin urmare, in timpul tratamentului cu Cavinton in perfuzie, nu trebuie utilizate alte
solutii pentru perfuzie care contin aminoacizi.



