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. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VINPOCETINE HASCO, 5 mg, tabletki

. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:

winpocetyna (Vinpocetinum) 5mg

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania
- Leczenie psychicznych i neurologicznych objawow niewydolnosci krazenia mézgowego,
- Leczenie przewleklych zaburzen krazenia w naczyniéwce i siatkdwce oka,

- Leczenie zaburzen stuchu o podtozu naczyniowym.

4.2.Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli: 1 -2 tabletki (5-10 mg) 3 razy na dobg.
Dawka podtrzymujaca: 1 tabletka (5 mg) 3 razy na dobe.
Lek nalezy przyjmowa¢ po positku.

4.3.Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na winpocetyne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu.

Ostre postacie choroby niedokrwienne;j serca i cigzkie zaburzenia rytmu serca.

Ostra faza udaru krwotocznego.
Produktu nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy i karmienia piersia.

Produkﬁ?\“?hie nalezy stosowaé¢ u dzieci ze wzgledu na brak wystarczajacych badan

kliniczflych w tej grupie wiekowe;.
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4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentdw ze schorzeniami alergicznymi w
wywiadzie i u pacjentow leczonych alkaloidami Vinca minor,

- w czasie dlugotrwalego leczenia nalezy monitorowa¢ parametry biochemiczne krwi,

- ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy w produkcie, pacjentom z dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie zaleca si¢ jego przyjmowania,

- zaleca si¢ kontrol¢ zapisu EKG w przypadku zespolu wydluzonego odcinka QT lub
stosowania dodatkowego leku powodujacego wydtuzenie odcinka QT.

4.5.Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych nie obserwowano interakcji gdy winpocetyn¢ podawano z beta-
adrenolitykami (takimi jak chloranolol, pindolol) oraz klopamidem, glibenklamidem,
digoksyna, acenokumarolem, hydrochlorotiazydem.

W pojedynczych przypadkach winpocetyna nasila hipotensyjne dzialanie a-metylodopy,
dlatego podczas stosowania takiej terapii skojarzonej zaleca si¢ regularng kontrolg
ci$nienia krwi.

Nalezy zachowaé ostroznosé stosujac winpocetyng w skojarzeniu z lekami dziatajacymi
na oSrodkowy uklad nerwowy jak réwniez z lekami przeciwarytmicznymi i

przeciwzakrzepowymi.

4.6.Cigza lub laktacja

Podawanie winpocetyny u kobiet w cigzy i karmiacych piersia jest przeciwwskazane.

4.7.Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wplywu winpocetyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane wymienione ponizej zostaly pogrupowane wedlug ukladéw i
narzadow, ktoérych dotyczyly, oraz czestosci wystepowania, okreslonej w nastgpujacy

spos6b: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000, <
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1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (> 1/10 000 w tym pojedyncze

przypadki).
Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto (0,9%): zaburzenia snu (bezsennosé¢, senno$¢), zawroty i bole glowy,

ostabienie. Objawy te moga by¢ zwiazane z chorobg podstawowa.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto (0,8%): zmiany cisnienia krwi (gléwnie obniZenie ci$nienia krwi),

uderzenia krwi do glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto (0,6%): nudnosci, zgaga i sucho$¢ w jamie ustne;.
Rzadko: bdle brzucha.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Niezbyt czgsto (0,52%): zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto (0,2%): alergiczne odczyny skorne.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto (0,1%): obnizenie odcinka ST, wydluzenie odcinka QT, czestoskurcz i

dodatkowy skurcz serca. Objawy te ustgpowaty samoistnie i dlatego nie jest pewne, czy
powodem wystapienia tych objawéw byto zastosowanie winpocetyny.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Rzadko (0,07%): leukopenia.

4.9.Przedawkowanie

Brak danych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

S.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki psychostymulujace i nootropowe

kod ATC: N06BX18

Winpocetyna jest potsyntetyczng péchodnq winkaminy, wyodrgbnionej z Vinca minor.

Winpocetyna rozszerza naczynia osrodkowego ukladu nerwowego. Jej dzialanie polega

na:
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- zwigkszeniu przyswajania tlenu i glukozy przez neurony i zwigkszeniu metabolizmu
tlenowego glukozy (zwlaszcza w stanach hipoksji czyli niedotlenienia) wskutek
czego maleje produkcja kwasu mlekowego i zwigksza si¢ synteza ATP

- poprawianiu mikrokrazenia w mozgu: hamuje agregacje plytek krwi, obniza
patologicznie zwigkszong lepkos¢ krwi, poprawia elastycznosé erytrocytow krwi i
obniza ich zdolno$¢ do wychwytu adenozyny (regulator miejscowego przeptywu
krwi)

- zwigkszaniu stezenia cyklicznego GMP i cyklicznego AMP przez hamowanie enzymu
fosfodiesterazy

- blokowaniu kanatéw sodowych, co powoduje, ze winpocetyna dziata
przeciwdrgawkowo i neuroochronnie

- zmniejszaniu nekroz neuronalnych hipokampu i zwig¢kszeniu miejscowego przeplywu

krwi.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie: winpocetyna jest szybko wchianiana i maksymalne st¢Zenie po doustnym

podaniu osigga w osoczu po 1 godzinie. Winpocetyna wchtaniana jest przede wszystkim

w gornym odcinku przewodu pokarmowego.

Dystrybucja: w badaniach na szczurach, ktérym podawano doustnie znakowang
winpocetyne maksymalne stezenie w tkankach stwierdzano po 2-4 godzinach po podaniu

winpocetyny. Najwieksze stezenie winpocetyny stwierdzono w watrobie i przewodzie

pokarmowym. SteZenie winpocetyny znakowanej zwiazkiem radioaktywnym w moézgu

nie przekraczato wartosci oznaczanych we krwi.

U ludzi: wiazanie z biatkami wynosi 66%. Catkowita dostepno$¢ biologiczna po podaniu
doustnej dawki winpocetyny wynosi 7%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 246,7 + 88,5
litréw, co wskazuje na znaczne zwigzanie z tkankami. Klirens winpocetyny (66,7 1/godz.)
jest wigkszy niz klirens watrobowy (50 l/godz.), co $wiadczy o pozawatrobowym
metabolizmie winpocetyny.

Metabolizm: gléwnym metabolitem winpocetyny jest kwas apowinkaminowy (AVA),
ktéry u ludzi stanowi 25-30% metabolitow. Po podaniu doustnym pole pod krzywa AVA
jest dwukrotnie wigksze niz po podaniu dozylnym, co $wiadczy o tworzeniu si¢ AVA
podczas efektu pierwszego przejScia winpocetyny. Pozostalymi metabolitami
winpocetyny sa: hydroksywinpocetyna, hydroksy-AVA, dihydroksy-AVA-glicynian i ich

polaczenia z glukuronianami i (lub) siarczanami.
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U kazdego z badanych gatunkdéw zwierzat ilo$¢ winpocetyny wydalanej w postaci
niezmienionej wynosita zaledwie kilka procent podanej dawki.

Wydalanie: podczas wielokrotnego podawania doustnej dawki 5 mg i 10 mg
winpocetyny zaobserwowano, Ze jej stezenia w osoczu w stanie rGwnowagi wynosily
odpowiednio 1,2 + 0,27 ng/ml oraz 2,1 * 0,33 ng/ml, co wskazuje na liniowa
farmakokinetyke winpocetyny. Okres pottrwania winpocetyny u ludzi wynosi 4,83 * 1,29
godz. W badaniach ze zwiazkiem znakowanym radioaktywnie stwierdzono, ze
winpocetyna wydalana jest gtéwnie z moczem (60%) oraz z kalem (40%). U szczuréw i
psow wigkszo$¢ znakowanej dawki pochodzita z droég zélciowych, jednak nie
potwierdzono znacznego st¢zenia winpocetyny w krazeniu jelitowo-watrobowym.

Kwas apowinkaminowy jest wydalany przez nerki droga prostego przesaczania
kigbuszkowego, jego okres péttrwania zmienia si¢ w zaleznosci od dawki i drogi podania
winpocetyny.

Zmiany wlasciwo$ci farmakokinetycznych u pacjentdw w podesztym wieku, u pacjentéw

z chorobami wspdlistniejacymi

Poniewaz winpocetyna jest wskazana do stosowania gléwnie u osob starszych, u ktorych
obserwuje si¢ zmiany wlasciwosci farmakokinetycznych winpocetyny (zmniejszone
wchlanianie, zmiany w dystrybucji i metabolizmie, zmniejszone wydalanie), wyniki
badan kinetyki winpocetyny w tej grupie wiekowej maja szczegélne znaczenie,
zwlaszcza podczas dlugiego stosowania. Badania te wykazaly, ze wlasciwosci
farmakokinetyczne winpocetyny u oséb starszych nie réznig si¢ w sposob istotny od
tychze wlasciwosci obserwowanych u pacjentéw miodszych oraz, ze nie dochodzi do
kumulacji winpocetyny. W przypadku zaburzen czynnosci watroby i nerek nie ma
konieczno$ci zmiany dawkowania, poniewaz u tych pacjentéw winpocetyna nie ulega

kumulacji, nawet podczas dtugotrwatego stosowania.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢é ostra: badania nad toksycznoscia ostra winpocetyny przeprowadzono na
myszach, szczurach i psach. Nie udato si¢ ustali¢ dawki doustnej LDsy u pséw, poniewaz
zwierzgta nie tolerowalty dawki wigkszej niz 400 mg/kg mc. (wymioty).

Toksycznos$¢ podostra: u szczuréw po dozylnym podawaniu dawek winpocetyny do 8

mg/kg mc. przez 14 dni nie obserwowano Zzadnych toksycznych objawow, podobnie jak u
psOw, ktére otrzymywaly dozylna dawke do 5 mg/kg mc. przez 28 dni. Po podaniu

wigkszych dawek winpocetyny obserwowano u pséw wzmozone Slinienie sig,
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zwigkszong czestos$¢ akeji serca oraz przyspieszony oddech. Szczury, ktéorym podawano

winpocetyng¢ doustnie przez 28 dni, tolerowaty dawke nawet 25 mg/kg mc.

Toksyczno$¢ przewlekta: w badaniach nad toksycznoscig przewlekla winpocetyny, ktora

podawano przez ponad rok, nie obserwowano zadnych patologicznych zmian w stanie
klinicznym zwierzat i w badaniach laboratoryjnych, np. u szczuréw przyjmujacych
doustnie winpocetyne w dawce 100 mg/kg mc. przez 6 miesigcy nie obserwowano
zadnych ukladowych dziatan toksycznych winpocetyny. U pséw stwierdzono obnizone
taknienie i wymioty dopiero po przyjeciu dawki 45 mg/kg mc.

Po dozylnym podawaniu winpocetyny w dawce wigkszej niz 5 mg/kg mc. przez 90 dni
obserwowano u pséw niepozadane dzialania, takie jak: zmniejszony apetyt, drgawki,
przyspieszone t¢tno i przyspieszony oddech podczas, gdy wyniki badan laboratoryjnych i
histologicznych byly ujemne.

Wplyw na plodnosé: wyniki badan wskazuja, ze winpocetyna nie wywiera szkodliwego

wplywu na plodno$¢ samcéw i samic badanych gatunkéw zwierzat. Nie stwierdzono

dziatania teratogennego i embriotoksycznego winpocetyny. W niektérych przypadkach,
podczas podawania duzych dawek winpocetyny, obserwowano krwawienie z fozyska i
poronienia, prawdopodobnie w wyniku zwigkszonego przeptywu krwi przez fozysko.

U cigzarnych samic toksyczne dziatanie winpocetyny zwigkszato si¢ podczas podawania
droga dozylna. Badania nad toksycznoscia okoloporodowa i poporodowa winpocetyny
nie wykazaly jej toksycznego wptywu na kolejne pokolenie.

Mutagennos$¢: po zastosowaniu kilku metod badawczych stwierdzono, ze winpocetyna
nie ma dzialania mutagennego.

Rakotworczo$¢: wyniki badan trwajacych 2 lata wskazuja, ze winpocetyna nie ma

dzialania rakotwoérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa

(typ A), magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono niezgodnosci fizycznych i chemicznych z innymi lekami.
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6.3.0kres waznoS$ci

3 lata

6.4.Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chronié¢ od $wiatla i wilgoci.

6.5.Rodzaj i zawartos¢é opakowania

2 blistry PVC/PVDC/ALl, zawierajace po 25 tabletek, umieszczone w tekturowym

pudetku
4 blistry PCV/PVDC/AL, zawierajace po 25 tabletek, umieszczone w tekturowym

pudetku
Pojemnik PE z zamknieciem PE zawierajacy 100 tabletek, umieszczony w tekturowym

pudetku.

6.6.Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Nie jest wymagana.

. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU - 10899

. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA - 30.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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