Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cavinton Forte, 10 mg, tabletki
Vinpocetinum

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Cavinton Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cavinton Forte
Jak stosowa¢ Cavinton Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cavinton Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Cavinton Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cavinton Forte zawiera substancje czynng winpocetyne.
Winpocetyna jest zwigzkiem stosowanym w leczeniu chorob lub tagodzeniu objawdéw zwigzanych z
zaburzeniami kragzenia krwi w mozgu.

Wskazania do stosowania leku Cavinton Forte:
- leczenie przewleklej niewydolno$ci krazenia moézgowego, w tym stanéw po udarze
niedokrwiennym i otgpienia naczyniopochodnego.
- lagodzenie psychicznych i neurologicznych objawow niewydolno$ci krazenia moézgowego.
- leczenie przewleklych zaburzen krazenia w naczyniéwce i siatkdwce oka.
- leczenie zaburzen stuchu o podtozu naczyniowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cavinton Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Cavinton Forte

- jesli pacjent ma uczulenie na winpocetyng lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

- jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznych metod antykoncepcyjnych;

- jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby serca, tj. cigzka choroba niedokrwienna serca lub
cigzkie zaburzenia rytmu serca;

- w ostrej fazie udaru krwotocznego;

- u dzieci, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych z badan klinicznych w tej grupie
wiekowe;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cavinton Forte nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystepuja niektdre choroby serca, lekarz zaleci wykonywanie kontrolnych badan EKG
(badanie elektrokardiologiczne - badanie czynnos$ci serca). Jest to szczeg6lnie wazne u pacjentdw, u



ktorych stwierdzono wydluzenie odstepu QT lub u pacjentow jednoczes$nie przyjmujacych leki, ktore
powoduja wydtuzenie odstepu QT.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie tego leku jest przeciwwskazane u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak wystarczajgcych
danych z badan klinicznych w tej grupie wiekowe;j.

Cavinton Forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Cavinton Forte moze zaburza¢ dziatanie innych lekow Iub inne leki moga wptywac na jego
dziatanie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, zwtaszcza gdy pacjent stosuje nastepujace leki:

- alfa metylodopa (lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi);

- leki przeciwzakrzepowe (leki stosowane w zapobieganiu nadmiernej krzepliwosci krwi);

- leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy.

Cavinton Forte z jedzeniem i piciem
Lek Cavinton Forte nalezy przyjmowac po jedzeniu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, musi stosowa¢ skuteczng metod¢ antykoncepcji podczas
terapii lekiem Cavinton Forte. W przeciwnym razie podawanie winpocetyny jest przeciwwskazane.
Cavinton Forte jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu winpocetyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Cavinton Forte zawiera laktoze (cukier mleczny)

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Cavinton Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosowana dawka leku Cavinton Forte to 1 tabletka (10 mg) trzy razy na dobe (30 mg).
Tabletki nalezy przyjmowac po positkach.

Linia podzialu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania, jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania, jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cavinton Forte

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Cavinton Forte, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢

do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominig¢cie zastosowania leku Cavinton Forte



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nastgpng dawke leku
nalezy przyjac¢ o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowane sg zgodnie z czesto§cig wystgpowania.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

- zaburzenia snu (bezsenno$¢, sennosc);

- zawroty glowy i bole glowy, ostabienie - objawy te moga by¢ zwiazane z choroba podstawowa,

- zmiany w zapisie EKG (obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odstepu QT), czgstoskurcz i dodatkowe
skurcze serca; objawy te wystgpowaly samoistnie, dlatego nie jest pewne, czy zastosowanie leku
Cavinton Forte mogto by¢ przyczyna tych objawow,

- zmiany ci$nienia krwi (gldwnie nizsze ci$nienie krwi niz zwykle), uderzenia goraca,

- nudnosci, zgaga i sucho$¢ w ustach

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,

- alergiczne reakcje skorne.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 os6b):
- leukopenia (zmniegjszenie liczby biatych komoérek krwi, co moze powodowaé czeste zakazenia),
- bol brzucha.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Cavinton Forte

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cavinton Forte

- Substancjg czynng leku jest winpocetyna.

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk, skrobia
kukurydziana, laktoza jednowodna.

Jak wyglada Cavinton Forte i co zawiera opakowanie

Biate Iub prawie biate tabletki, ptaskie w ksztalcie dysku, ze $cigtymi krawedziami o $rednicy okoto 8
mm, z wytloczonym oznakowaniem ,,10 mg” po jednej stronie i linig dzielacg po drugiej stronie.

Lek pakowany jest w blistry z folii Aluminium /PVC.

Opakowanie tekturowe zawiera 30 lub 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21

1103 Budapeszt, Wegry.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021



