Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cavinton, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Vinpocetinum

Nalezy zapoznac sie z trescig 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 zwréoci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cavinton
Jak stosowa¢ Cavinton

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Cavinton

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Cavinton i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cavinton zawiera substancj¢ czynng winpocetyng.
Winpocetyna jest zwigzkiem o ztozonym mechanizmie dziatania, stosowanym w leczeniu lub
tagodzeniu objawow chorob zwigzanych z zaburzeniami krazenia krwi w mozgu.

Wskazania do stosowania:

Cavinton stosuje si¢ w leczeniu nastgpujacych chorob:
- ostrych stanow niedokrwienia mézgu: napadowego, przemijajacego niedokrwienia (ang.
transient ischaemic attack, TIA) i udaru niedokrwiennego oraz stanéw po udarze, gdy konieczne
jest leczenie pozajelitowe;
- przewlektych zaburzen krazenia w naczyniéwece i siatkdwce oka (np. zakrzepicy, niedrozno$ci
srodkowej tetnicy lub zyly siatkowki);
- starczego przytepienia stuchu pochodzenia naczyniowego lub spowodowanego toksycznym
wplywem lekow, czy tez innego rodzaju starczego przytepienia stuchu (samoistnego, w wyniku
dziatania hatasu), choroby Meniere’a i szumu w uszach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cavinton

Kiedy nie stosowa¢ leku Cavinton

- jesli pacjent ma uczulenie na winpocetyne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w okresie cigzy;

- w okresie karmienia piersia;

- jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym 1 nie stosuje skutecznych metod antykoncepcyjnych;

- jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby serca, tj. cigzka choroba niedokrwienna serca i

cigzkie zaburzenia rytmu serca;
- w ostrej fazie udaru krwotocznego;
- udzieci, ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych z badan klinicznych w tej grupie wiekowe;.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cavinton nalezy omowic to z lekarzem.

U 0s6b z podwyzszonym ci$nieniem $rédczaszkowym, pacjentow przyjmujacych leki
przeciwarytmiczne (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca) oraz u pacjentéw z niemiarowoscig i
zespolem wydluzonego odcinka QT (zmiany w zapisie EKG), lek mozna stosowa¢ po starannym
rozwazeniu przez lekarza korzysci wzglegdem mozliwego ryzyka w wyniku zastosowanej terapii.
Zaleca si¢ wykonywanie kontrolnych badan EKG (badanie elektrokardiologiczne - badanie czynnosci
serca) u pacjentow z zespotem wydluzonego odcinka QT Iub u pacjentdow jednoczesnie przyjmujacych
leki, ktore powoduja wydtuzenie odcinka QT.

Lek Cavinton a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W badaniach klinicznych nie obserwowano interakcji z lekami beta-adrenolitycznymi, takimi jak:
kloranolol (lek stosowany w nadcis$nieniu tetniczym, w zaburzeniach rytmu serca), pindolol (lek
stosowany w nadci$nieniu tetniczym, chorobie wiencowej, zaburzeniach rytmu serca) oraz klopamid
(lek moczopedny stosowany w nadci$nieniu tetniczym, obrzekach w niewydolnosci krazenia),
glibenklamid (lek stosowany w cukrzycy), digoksyna (lek stosowany w niewydolnos$ci krgzenia
pochodzenia sercowego, w zaburzeniach rytmu serca), acenokumarol (lek zmniejszajacy krzepliwosé
krwi, stosowany w chorobie zakrzepowej, zatorach tgtniczych w chorobach serca) lub
hydrochlorotiazyd (lek moczopedny stosowany w nadcis$nieniu tetniczym, obrzgkach w
niewydolnosci serca).

W pojedynczych przypadkach winpocetyna wzmaga dziatanie hipotensyjne (obnizajace cisnienie
tetnicze krwi) a-metylodopy (lek stosowany w nadcis$nieniu tetniczym), dlatego podczas
jednoczesnego stosowania tych lekow zaleca si¢ systematyczng kontrolg ci$nienia krwi.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac Cavinton jednoczesnie z lekami dziatajacymi na osrodkowy
uktad nerwowy, oraz z lekami przeciwarytmicznymi (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca) i
przeciwzakrzepowymi (leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi).

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

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu winpocetyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

Cavinton zawiera sorbitol (E 420)

Lek zawiera 160 mg sorbitolu w kazdej ampulce. Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, pacjent nie moze
przyjmowac tego leku. U pacjentdow z dziedziczng nietolerancja fruktozy organizm nie rozklada
fruktozy zawartej w tym leku, co moze spowodowacé cigzkie dziatania niepozadane.

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem tego leku o tym, Ze pacjent ma dziedziczng
nietolerancje fruktozy, nie powinien przyjmowac dtuzej stodkich pokarméw lub napojow z powodu
nudnos$ci, wymiotow czy nieprzyjemnych dziatan niepozadanych, takich jak wzdegcia, skurcze zotadka
lub biegunka.

Cavinton zawiera alkohol benzylowy



Lek zawiera 20 mg alkoholu benzylowego w kazdej amputce. Alkohol benzylowy moze powodowac
reakcje alergiczne. Pacjenci z chorobami nerek powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta
przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Cavinton zawiera pirosiarczyn sodu (E 223)
Lek zawiera 2 mg pirosiarczynu sodu w kazdej amputce. Pirosiarczyn sodu moze rzadko powodowaé
cigzkie reakcje alergiczne i skurcz oskrzeli.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Cavinton

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosowany wylacznie z przepisu lekarza.

Lek nalezy podawaé wytacznie w powolnym wlewie kroplowym (szybkos¢ wlewu nie moze
przekracza¢ maks. 80 kropli/minutg).

Nie podawacé leku we wstrzyknieciu domieSniowym

Nie podawaé dozylnie nierozcienczonego leku.

Lekarz z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci ustali indywidualng dawke w zalezno$ci od stanu
klinicznego pacjenta, na podstawie jego masy ciala.

Po zakonczeniu terapii dozylnej, zaleca si¢ kontynuowanie leczenia doustnie tabletkami, w dawce trzy
razy na dobe 1 tabletka leku Cavinton Forte (tabletki 10 mg) lub trzy razy na dobe 2 tabletki leku
Cavinton (tabletki 5 mg).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Stosowanie u dzieci
Cavinton nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci. Leku nie nalezy stosowa¢ ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych z badan klinicznych w tej grupie wiekowe;j.

Stosowanie leku Cavinton u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby,
poniewaz lek nie gromadzi si¢ organizmie.

Stosowanie leku Cavinton u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw w podeszlym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cavinton

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Podanie winpocetyny w dawce 1 mg/kg mc. jest bezpieczne. Brak doswiadczenia klinicznego w
stosowaniu dawek wigkszych niz 1 mg/kg mc. i dlatego lekarz nie powinien podawac pacjentom
takich dawek.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystepuja.
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych powaznych dziatan

niepozadanych nalezy przerwac przyjmowanie leku i skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem:
- uczucie szybkiego lub nieregularnego bicia serca,



- znaczne zmiany ci$nienia krwi.
Dziatania niepozadane wymienione ponizej sg pogrupowane wedlug czestosci wystepowania.

Czeste dziatania niepozadane (moze wystepowac u nie wigcej niz _1 na 10 0sdb):
- zmiany ci$nienia krwi (glownie zmniejszenie ci$nienia krwi),

- uderzenia krwi do gltowy,

- zapalenie zyt.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moze wystepowad u nie wiecej niz 1 na 100 osdéb):

- zaburzenia snu (bezsennos$¢, sennos¢), zawroty i bole glowy, ostabienie i pocenie si¢. Objawy te
moga wigzac si¢ z choroba podstawowa.

- zmiany w zapisie EKG (obnizenie odcinka ST, wydiluzenie odcinka QT), czgstoskurcz i dodatkowy
skurcz serca. Objawy te wystepowaly samoistnie i dlatego nie jest pewne, czy powodem wystgpienia
tych objawow byto zastosowanie leku Cavinton,

- nudnosci, zgaga i sucho$¢ w jamie ustnej,

- zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych,

- alergiczne odczyny skorne.

Rzadkie dziatania niepozadane (moze wystepowac u nie wigcej niz_1 na 1000 oséb):

- leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych),

- bole brzucha.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, Iub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Cavinton

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Roztwér do infuzji nalezy zuzy¢ w ciggu 3 godzin od momentu przygotowania.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cavinton

- Substancjg czynna leku jest winpocetyna

- Pozostale sktadniki to: kwas askorbowy, sodu pirosiarczyn (E223), kwas winowy, alkohol
benzylowy, sorbitol (E 420), woda do wstrzykiwan.

Kazda amputka 2 ml zawiera 10 mg winpocetyny.

Jak wyglada Cavinton i co zawiera opakowanie

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, bezbarwny do lekko zielonkawego
Ampulki z oranzowego szklta w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 amputek po 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt, Wegry.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ 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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Jak stosowaé¢ Cavinton

Zalecane dawkowanie

We wlewie kroplowym poczatkowa dawka dobowa wynosi zazwyczaj 20 mg (2 amputki)

rozcienczone w 500 ml roztworu do infuzji. Dawke mozna zwigckszy¢ do 1 mg/kg mc. na dobg, w

ciggu 2-3 dni, w zaleznosci od tolerancji leku przez pacjenta.
Przecietny czas trwania leczenia wynosi 10-14 dni, a zazwyczaj stosowana dawka dobowa dla
pacjenta o masie ciata 70 kg wynosi 50 mg/dobe (5 amputek w 500 ml roztworu do infuz;ji).



Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentow z chorobami wqtroby lub nerek.

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji Cavinton mozna rozcienczac fizjologicznymi ptynami
infuzyjnymi zawierajacymi chlorek sodu lub glukoze.

Roztwér do wlewow nalezy zuzy¢ w ciagu 3 godzin od przygotowania.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji Cavinton jest chemicznie niezgodny z heparyna,
dlatego nie nalezy mieszac tych lekow w tej samej strzykawce. Mozna jednak stosowac jednoczesne
leczenie lekami przeciwzakrzepowymi.

Ze wzgledu na niezgodnos¢ leku Cavinton koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji z
roztworami do infuzji zawierajacymi aminokwasy, nie nalezy mieszac tych sktadnikow.



