PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

VINPOCETIN 5 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila
Vinpocetina

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 pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Vinpocetin si pentru ce se utilizeaza

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Vinpocetin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE VINPOCETIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Vinpocetin este un medicament utilizat pentru tratamentul anumitor boli asociate cu tulburarile
circulatiei sangvine la nivelul creierului. Vinpocetin este, de asemenea, utilizat pentru ameliorarea
simptomelor psihice si neurologice datorate tulburarilor la nivelul circulatiei sanguine a 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

Nu utilizati Vinpocetin

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la vinpocetina sau celelalte componente ale produsului,
enumerate la pct. 6

- daca va aflati in faza acuta a sangerarii cerebrale (hemoragie cerebrala),

- daca aveti un aport insuficient a sangelui catre inima (ischemie coronariana severa),

- daca aveti tulburari ale ritmului cardiac (aritmii severe),

- dacd sunteti gravida sau alaptati.

Medicamentul nu se va administra copiilor (din cauza lipsei datelor clinice).

Atentionari si precautii

Aveti grija deosebitad cand utilizati Vinpocetin

- Daca suferiti de tensiune intracraniana crescuta, tulburari ale ritmului cardiac (aritmii cardiace si
sindromul QT prelungit), sau daca luati medicamente pentru tratamentul tulburarilor de ritm
cardiac. Vinpocetin se administreaza in perfuzie doar dupa indicatii medicale individuale.



Vinpocetin impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- alfa-metildopa (medicament utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute)

- preparate care actioneaza asupra sistemului nervos central

- antiaritmice (medicamente utilizate pentru tulburari de ritm cardiac)

- anticoagulante (medicamente utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange)
- fibrinolitice (medicamente utilizate pentru dizolvarea cheagurilor de sange).

Vinpocetin in solutie este incompatibil cu heparina — solutiile nu se amesteca.

Deoarece medicamentul contine metabisulfit de sodiu, poate provoca reactii alergice severe si
bronhospasm.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Administrarea Vinpocetin n solutie este contraindicata in perioada de sarcina si alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La dezvoltarea unor asemenea reactii adverse ca ameteli, slabiciune sau alte tulburari ale sistemului
nervos central, se recomanda abtinere de la conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

Informatii importante privind unele componente ale Vinpocetin

Vinpocetin contine cantitate mica de sorbitol. Prin urmare, dacd suferiti de diabet, adresati-va
medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Contine alcool benzilic 20 mg/2 ml.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati inainte de a lua/utiliza acest medicament.

Medicamentul contine metabisulfit de sodiu, poate provoca rar reactii alergice severe si
bronhospasm.

3. CUM SA UTILIZATI VINPOCETIN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Medicamentul se va administra prin perfuzie intravenoasa lenta, de catre profesionistii din
domeniul sanatatii.

A nu se va administra injectia fara diluare (adica injectarea directd a continutului flaconului) sau
sub forma de injectie intramusculara (de exemplu injectarea In muschi).

Dozele, frecventa administrarii si durata tratamentului se vor stabili de catre medicul
dumneavoastra.

Daci utilizati mai mult Vinpocetin decét trebuie
In mod normal acest medicament va va fi administrat in conditii de spital. Supradozajul este putin
probabil. In caz de supradozaj sunt posibile: hipotensiune arteriala, inhibare, greata, varsaturi.



Daca uitati sa utilizati Vinpocetin
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Vinpocetin poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Conventia MedDRA privind frecventa

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 s1 <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 s1 <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

Mai putin frecvente:
- senzatie de cald,
- stari euforice,

Rare:

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

- cresterea nivelului de colesterol in sdnge (hipercolesterolemie);

- diabet zaharat;

- agitatie;

- dureri de cap, ameteli, paralizia membrelor unei jumatati a corpului (hemipareza), somnolenta;

- acumulare de sange in camera anterioara a ochiului (hifema), vedere neclara, atat la departare cat
si la apropiere (hipermetropie), scaderea acuitatii vizuale, miopie;

- tulburdri de auz, cresterea acuitatii auditive (hiperacuzie), scaderea acuitatii auditive (hipoacuzie),
vertij;

- scaderea aproviziondrii muschiului inimii cu sange (ischemie/infarct de miocard), dureri in
regiunea inimii (angind pectorald), aritmii cardiace (extrasistolii), batdi prea lente ale inimii
(bradicardie), batai prea rapide ale inimii (tahicardie), constientizarea batailor inimii (palpitatii);

- scaderea tensiunii arteriale, cresterea tensiunii arteriale, bufeuri;

- disconfort abdominal, uscaciune in gurd (xerostomie), greata;

- inrosirea pielii (eritem), transpiratie crescuta (hiperhidrozd), urticarie;

- astenie, disconfort in cutia toracica, inflamatie, tromboza (cheaguri de sange) la locul de
administrare;

- subdenivelarea segmentului ST pe EGC, prelungirea segmentului QT pe EGC, cresterea valorii
ureei in snge.

Foarte rare:

- scaderea numarului de globule rosii in singe (anemie);

- reactii alergice (hipersensibilitate);

- lipsa poftei de mancare (anorexie);

- depresie;

- tremor, pierderea cunostintei, stare dinaintea pierderii cunostintei (presincopd), sldbiciune;

- hiperemia conjunctivei, edem al papilei nervului optic (papiloedem), vedere dubla (diplopie);
- zgomote Tn urechi (tinitus);

- insuficienta cardiaca, ritm anormal al inimii (fibrilatie atriald);

- fluctuatii ale valorilor tensiunii arteriale (distonie arteriald), insuficientd venoasa;
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- varsaturi, secretie salivara crescutd;

- mancarime, inflamatia pielii (dermatita);

- prelungirea segmentului PR pe EGC, cresterea valorilor lactatdehidrogenazei,
electroencefalograma anormala.

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 VINPOCETIN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati Vinpocetin dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa “Exp.”

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

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Vinpocetin

- Substanta activa este vinpocetina. Fiecare ml concnetrat pentru solutie perfuzabila contine
vinpocetina 5 mg.

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

Cum arata Vinpocetin si continutul ambalajului
Lichid transparent, incolor sau cu nuanta slab verzuie.

Cate 2 ml concentrat pentru solutie perfuzabila n fiole. Cate 5 fiole in blister, céte 2 blistere n
cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekhim-Harkov SAP

61115, Ucraina, reg. Harkov

or. Harkov, str. Severin Pototky, 36

Fabricantul

Lekhim-Harkov SAP

61115, Ucraina, reg. Harkov

or. Harkov, str. Severin Pototky, 36

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2020


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

Informatii destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Doze si mod de administrare

Preparatul se administreaza doar prin perfuzie intravenoasa lenta (rata de perfuzare nu va depasi 80
picaturi/minut).

Este contraindicatd administrarea subcutanatd, intramusculara si intravenoasa a concentratului.
Doza zilnica initiald pentru adulti este de obicei 20 mg diluate in 500 ml solutie
perfuzabild. In functie de tolerabilitatea pacientului, doza poate fi majorata timp de 2-3 zile pana la
doza maxima 1 mg/kg/zi.

Durata medie a curei de tratament constituie 10-14 zile, doza zilnica uzuala este de 50 mg/70 kg
masa corporala (50 mg diluate in 500 ml de solutie perfuzabila).

Dupa finisarea curei de terapie perfuzabild se recomanda continuarea tratamentului cu vinpocetina
sub forma de comprimate.

Vinpocetin solutie perfuzabila poate fi diluat cu solutie clorurd de sodiu 9 mg/ml sau cu solutii
perfuzabile cu continut de glucoza.

Solutia perfuzabila se va administra in primele 3 ore de la preparare.

la pacientii cu afectiuni renale sau hepatice nu este necesara ajustarea dozei.

eJe,

Nu se vor utiliza alti solventi, cu exceptia celor indicati mai sus.

Solutia injectabila de vinpocetina este incompatibil chimic cu heparina si cu analogii acesteia cu
greutate molecularid joasd, de aceea solutiile nu se vor administra in aceiasi seringa. In acelasi timp,
se admite administrarea concomitenta a preparatului cu anticoagulante.

Solutia de vinpocetina este incompatibild cu solutiile perfuzabile cu continut de aminoacizi, de
aceea, aceste solutii nu se recomanda pentru diluarea preparatului.
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