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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VINPOCETINE ESPEFA 5 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 5 mg winpocetyny (Vinpocetinum).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uzupetniajace zaburzefi czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego zwigzanych
z przewleklymi zaburzeniami krazenia mézgowego u 0os6b w wieku podeszlym, zaburzen wzroku,
stuchu i zawrotéw glowy o podfozu naczyniowym.

4.2 Dawkowanie i spos6b podania

Dawkowanie u dorostych: poczatkowo 5 mg do 10 mg (1 do 2 tabletek) trzy razy na dobe

po positkach. Dawka podtrzymujaca: 5 mg — 3 razy na dobg.

Lek nalezy podawa¢ regularnie.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek nie stwierdzono koniecznosci obnizenia
dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Winpocetyny nie nalezy stosowa¢ w przypadku:

- nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancj¢ pomocnicza

- stwierdzenia lub podejrzenia krwawienia wewnatrzmézgowego (ostra faza udaru krwotocznego)
- zaburzen rytmu pracy serca

- rozpoznania choroby niedokrwiennej serca

- u kobiet w ciazy lub planujacych ciaze

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia winpocetyna lekarz powinien wykluczy¢ inne przyczyny zaburzeni
czynno$ci mozgu.

Preparat ostroznie stosowaé u 0séb z niedocisnieniem lub niedocisnieniem ortostatycznym, poniewaz
dhugotrwate stosowanie winpocetyny moze prowadzi¢ do niewielkiego zmniejszenia skurczowego

i rozkurczowego ci$nienia krwi.

Zaleca sig kontrolowaé zapis EKG w przypadku zespolu wydtuzonego odcinka QT lub stosowania
dodatkowego leku powodujacego wydhuzenie odcinka QT.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wch{anmﬁleWBJZWOWI A
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Lek moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych ci$nienie krwi jak a — metylodopa.
4.6 Cigza lub laktacja

Nie nalezy stosowaé preparatu Vinpocetine Espefa u kobiet cigzarnych lub planujacych ciaze.
Winpocetyna przenika przez bariere lozyskowa, ale osiaga mniejsze stezenie w fozysku i we krwi
plodu niz we krwi matki. Nie obserwowano takze jej teratogennego dziatania.

Wykazano, ze winpocetyna przedostaje si¢ do mleka matki. Leku nie nalezy podawaé matkom
karmiacym piersia, a jesli jest niezbedny, nalezy przerwaé karmienie piersiq.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badain nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obshugi urzadzen mechanicznych w ruchu.

Decyzje o mozliwosci prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych powinien podjaé
lekarz.

4.8 Dzialania niepozadane

Uklad sercowo—naczyniowy: moze wystapic czestoskurcz lub skurcze dodatkowe serca,

obnizenie ci$nienia krwi, zmiany w zapisie EKG (obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odcinka QT).
Uktad pokarmowy: rzadko zgaga, béle brzucha, nudnosci. Osrodkowy uktad nerwowy: rzadko
bezsennos¢, bole i zawroty gtowy, ostabienie. Bardzo rzadko obserwowano przypadki skérnych
reakcji alergicznych, zmniejszenie ilodci biatych krwinek, we krwi obwodowej

obnizenie hematokrytu i poziomu hemoglobiny, zwigkszenie aktywnosci enzyméw

watrobowych.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: psychoanaleptyk, leki psychostymulujace, srodki stosowane
w ADHD i leki nootropowe, inne
Kod ATC: N 06 BX 18

Winpocetyna wplywa pozytywnie na metabolizm tkanki mézgowej poprzez poprawe mikrokrazenia.
Zwicksza zuzycie glukozy i tlenu, a przez to wytwarzanie ATP. Zwigksza tolerancj¢ komorek
nerwowych na hipoksje¢. Winpocetyna wptywa na przekaznictwo noradrenaliny i serotoniny. Hamujac
fosfodiesterazy w komoérkach $cian naczyn powoduje zwigkszenie stezet cAMP i cGMP,

i w konsekwencji zwiotczenie mieéni gladkich oraz rozszerzenie naczyn krwiono$nych. Poprawia
mikrokrazenie w mézgu bez wywolywania efektu podkradania. Hamuje w sposéb zalezny od dawki
kanaly sodowe, przez co wykazuje dzialanie neuroprotekcyjne i przeciwdrgawkowe.

W badaniach klinicznych wykazywano poprawg u pacjentéw z r6znym nasileniem zaburzen
neurologicznych od zaburzen pamigci do stanéw poudarowych. W badaniach kontrolowanych,
dotyczacych pamieci krétkoterminowej, przeprowadzonych na zdrowych ochotnikach, wykazano
znaczace skrécenie czasu przypominania - z 700 do 450 milisekund.

Winpocetyna daje poprawe w zaburzeniach widzenia zwiazanych z uposledzeniem kraze %R OWIA
w gbrqb;e gac!z‘ynlqukl i slaﬂcowkl oka. mr}asniﬁlggy?gowej | Farmaci
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lek jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego (okoto 60%), obecnos¢ tresci pokarmowe;j
zwigksza wchlanianie, maksymalne stgzenie we krwi uzyskiwane jest po 0,8-1,5 h, biologiczny okres
péltrwania Ty, wynosi 4,83+1,29 h. W organizmie lek ulega metabolizmowi (gléwnie w watrobie) do
kwasu apowinkaminowego, wydalanego gléwnie w postaci wolnej z moczem (60%) i z kalem (40%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ustalono dawke LDs, dla winpocetyny po podaniu per os u szczuréw wynoszaca 503 mg/kg masy
ciala. Testy toksycznosci podostrej i przewleklej per os na szczurach prowadzono przez czas

4 tygodni i 6 miesigcy odpowiednio - w zakresie dawek od 25 do 100 mg/kg masy ciata.

Nie wykazano teratogennosci w badaniach na szczurach i krélikach. Brak jest badan dotyczacych
dzialania rakotwérczego oraz genotoksycznego winpocetyny u ludzi. Dzialania takie znaleziono
u zwierzat eksperymentalnych (gryzonie), co wskazuje o potrzebie zachowania ostroznosci przy
stosowaniu, a nie na istniejace realne zagrozenie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, koloidalny krzemu dwutlenek,
magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Preparat nalezy przechowywa¢ w temperaturze do 25 °C, w szczelnie zamknigtym opakowaniu,
chronié od §wiatla.

Preparat przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie: 50 lub 100 tabletek.
Blistry po 25 tabletek, z folii AV/PCV w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU .

Chemiczno - Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ESPEFA, 30 - 133 Kaal@¥pRSTWer ZDROWIA
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 10085

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26.11.2003 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

7008 -12- 11
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