PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Vincamin-BP 7,5 mg/ml solutie injectabila
Vincamina

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 intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Vincamin-BP solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vincamin-BP solutie injectabila
Cum sa utilizati Vincamin-BP solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vincamin-BP solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Vincamin-BP solutie injectabili si pentru ce se utilizeaza

Vincamin-BP contine substanta activa vincamina, care este un alcaloid din vinca.Vincamin-BP 7,5
mg/ml solutie injectabila este indicat pentru normalizarea si adaptarea fluxului sanguin cerebral la
nevoile metabolice si in consecintd imbunatateste, regleaza si mentine toate functiile cerebrale, reflectate
printr-o performanta psihica si intelectuala mai buna.

Se administreaza in:

- Tulburari cerebrale la varstnici (tulburari de memorie; tulburari de concentrare; tulburari de atentie
si perceptie)

- Boli trofice degenerative (diabet zaharat; arteroscleroza)

- Dupa leziuni cerebrale acute (post-traumatic; post-apoplexie; encefalopatie hipertensiva)

- Ameteli, vertij, durere de cap de origine vasculara si migrena

- Tulburéri acustice (de auz) de origine vasculara

- Tulburari oculare (de vedere) de origine vasculara

- Tulburari psihice (dereglari de orientare temporo-spatiala; tulburari de dispozitie (afective))

- Tulburari cerebro-vasculare, in special ischemie cerebrald (deficit al alimentatiei cu sange la nivelul
creierului).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vincamin-BP solutie injectabila

Nu utilizati Vincamin-BP solutie injectabila

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la vincamina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- daca vi s-a pus un diagnostic de tumoare a creierului (sau boli corelate cu cresterea presiunii
intracraniene),



- daca ati suferit un accident vascular cerebral (AVC acut),

- daca suferiti de tulburari convulsive,

- daca suferiti de aritmii cardiace (tulburari ale ritmului inimii),

- daca aveti hipopotasemie (nivel scazut de potasiu in sange) sau hipocalcemie (nivel scazut de calciu
n sénge) severa,

- daca sunteti gravida sau alaptati.

Vincamin-BP solutie injectabild nu se administreaza la copii si adolescenti din cauza lipsei datelor la
aceasta grupa de pacienti.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Vincamin-BP solutie injectabila adresati-va medicului dumneavoastra.

Aritmii cardiace

Administrarea vincaminei poate provoca torsada varfurilor (o tulburare grava a ritmului inimii). Prin

urmare, trebuie avute in vedere conditiile care predispun la aparitia torsadei varfurilor. Astfel, trebuie sa

spuneti medicului dvs. daca suferiti sau ati suferit de:

— hipopotasiemie, numita si hipokaliemie (nivel scazut de potasiu in sange), inclusiv cea indusa de
medicamente administrate concomitent, este necesara corectarea nivelului de potasiu Tnainte de
inceperea administrarii vincaminei. Medicamentele care provoaca hipopotasiemie sunt:

o anumite diuretice precum hidroclortiazida, furosemida;
o laxative stimulante-bisacodil, preparate de senna;

o amfotericind B;

O
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hormoni gluco- si mineralocorticoizi;
tetracosactid.
Spuneti medicului dvs. daca utilizati aceste medicamente.
— bradicardie (batai rare ale inimii), indiferent de cauza;
— tulburari de conducere ale inimii;
— alte aritmii (dereglari de ritm ale inimii), indeosebi bradiaritmii — se recomanda utilizarea cu prudenta
a vincaminei, sub supraveghere atenta.
Torsada varfurilor este o tulburare de ritm care poate fi provocata de anumite medicamente. Spuneti
medicului dvs. daca utilizati:
— antiaritmice — amiodarona, bretiliu, disopiramida, chinidina, sotalol;
— alte medicamente — astemizol, bepridil, eritromicind i.v., halofantrind, pentamidina,
sparfloxacina, sultoprida, terfenadina.

Boli cardio-vasculare

Vincamin-BP trebuie administrat cu prudenta in caz de infarct miocardic in antecedente, boli ale inimii,
hipertensiune arteriald sau insuficientd cardiaci. In aceste cazuri se recomanda inceperea tratamentului
cu doze initiale mici, supraveghere clinica si ECG. Spuneti medicului dvs. dacd suferiti de una din cele
enumerate.

Afectiuni ale ficatului
Desi nu a fost observata afectarea functiei ficatului, aceasta va fi monitorizata in cazul unui tratament
indelungat cu Vincamin-BP.

Vincamin-BP impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Urmatoarele asocieri cu Vincamin-BP sunt contraindicate:

- medicamente care induc torsada varfurilor (antiaritmice: amiodarond, bretiliu, disopiramida,
chinidina, sotalol si alte medicamente: bepridil, eritromicina i.v., sultoprida, astemizol, halofantrina,
pentamidind, sparfloxacina, terfenadind) — risc marcat de tulburari de ritm al inimii, Indeosebi torsada
varfurilor.

Urmatoarele asocieri cu Vincamin-BP sunt nerecomandate:

- hipokaliemiante (medicamente care scad nivelul potasiului in sdnge) — amfotericina B, hormoni
gluco- si mineralocorticoizi pe cale sistemica, tetracosactid, diuretice hipokaliemiante (vezi pct.
Atentionari si precautii)

- laxative stimulante (bisacodil, preparate de senna)

- giunupristin/dalfopristin (medicamente folosite pentru a distruge anumite bacterii) pot duce la
cresterea nivelului de vincamina in sange si ca rezultat la aparitia semnelor de toxicitate la alcaloizii
din vinca.

- itraconazol (medicament antifungic).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Administrarea Vincamin-BP in timpul sarcinii si aldptarii trebuie evitata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vincamin-BP ar putea afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Se recomanda
precautie.

Vincamin-BP contine metabisulfit de sodiu. Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si
bronhospasm.

3. Cum sa utilizati Vincamin-BP solutie injectabila

Vincamin-BP solutie injectabila poate fi administratd numai de catre personalul medical in timp ce va
aflati in spital.

Medicul va stabili doza pe care trebuie sa o primiti si durata tratamentului, in functie de varsta si de
afectiunea dumneavoastra.

Vincamin-BP se administreaza intramuscular sau prin perfuzie intravenoasa lenta.
A nu se administra pe cale intravenoasa fara diluare!

Adulti

Cate 2 ml (15 mg) de 1-2 ori pe zi.

Pentru administrare sub forma de perfuzie intravenoasa, continutul unei fiole (15 mg) se dilueaza in 200-
250 ml solutie Na Cl 0,9% si se administreaza timp de o ora.



Vincamin-BP solutie injectabila nu se administreaza la copii si adolescenti din cauza lipsei datelor la
aceasta grupa de pacienti.

Afectiuni ale ficatului
Desi nu a fost observata afectarea functiei ficatului, aceasta va fi monitorizata in cazul unui tratament
indelungat cu vincamina.

Durata tratamentului depinde de situatia clinica. Cand starea pacientului se amelioreaza, se recomanda
continuarea tratamentului cu vincamina in forme orale.

Daca utilizati mai mult Vincamin-BP decét trebuie

Acest medicament va este administrat de cdtre un medic sau o asistentd medicala. Este putin probabil sa
vi se administreze o dozd prea mare sau prea micd. Cu toate acestea, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau asistentei daca nu sunteti sigur.

Daca uitati sa utilizati Vincamin-BP
Medicul dumneavoastra va decide cand sa luati acest medicament. Daca credeti ca s-a omis 0 doza,
spuneti medicului sau asistentei medicale.

Daca incetati si luati Vincamin-BP
Continuati administrarea acestui medicament pe toatd durata prescrisd, chiar dacd va simtifi mai bine
dupa primele cateva doze.

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

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Vincamin-BP poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Frecventa de aparitie a acestora nu poate fi estimata din datele disponibile.

- efecte psihoactive minore (de ex. schimbari usoare de dispozitie, excitabilitate)

- tremor, durere de cap.

- alungirea intervalului QT (pe ECG-electrocardiograma), torsada varfurilor, scaderea tensiunii
arteriale, batai frecvente ale inimii (tahicardie), dereglari de ritm ale inimii

- greatd, senzatie de arsurd la stomac, diaree, constipatie, uscaciunea gurii

- eruptie cutanatd, eritem (roseatd), mancarime.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata
in acest prospect, va rugadm sd spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

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 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 Vincamin-BP solutie injectabila
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa diluare:
Din punct de vedere microbiologic, solutia diluata trebuie utilizatd imediat. Daca nu este utilizata imediat,
perioada de depozitare si conditiile Tnainte de utilizare reprezintd responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati Vincamin-BP dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Vincamin-BP solutie injectabila
Substanta activa este vincamina. 1 ml solutie injectabild contine vincamina 7,5 mg.

Celelalte componente sunt: propilenglicol, acid tartric, bicarbonat de sodiu, metabisulfit de sodiu, apa
pentru injectii.

Cum arata Vincamin-BP solutie injectabila si continutul ambalajului

Solutie transparenta, incolora sau usor galbuie.

Cutie cu 2 blistere din PVC, a cate 5 fiole din sticla bruna cu punct sau inel de rupere, care contin cate 2
ml solutie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in lunie 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/

