CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vinpotaxer, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg winpocetyny (Vinpocetinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, skrobia pszeniczna.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia poltknigcia, a nie podziat
na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie przewlektej niewydolno$ci krazenia mézgowego, w tym stanéw po udarze
niedokrwiennym i otepienia naczyniopochodnego.

e lagodzenie psychicznych i neurologicznych objawdw niewydolnosci krazenia moézgowego.

e Leczenie wspomagajace przewlektych zaburzen krazenia w naczyniowce i siatkdwce oka.

e Leczenie wspomagajace zaburzen stuchu 0 podtozu naczyniowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.

Dorosli

Zwykle stosowana dawka to 5 lub 10 mg 3 razy na dobg. Tabletki nalezy przyjmowac po positkach,
popijajac woda. Maksymalna dawka dobowa wynosi 30 mg. Dawka podtrzymujaca to 15 mg na dobg.
Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby.

Dzieci i mlodziez
Vinpotaxer jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna winpocetyng, alkaloidy Vinca (winblastyng, winkrystyng) lub
ktorakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.

- Ostra faza udaru krwotocznego.

- Ciezka choroba niedokrwienna serca.

- Cigzkie zaburzenia rytmu serca.

- Ciaza i laktacja.



- Dzieci i mtodziez (ze wzgledu na brak odpowiednich badan klinicznych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa W tej grupie wiekowej).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e  Ostroznie stosowaé u pacjentow otrzymujach leki hipotensyjne oraz z niedocisnieniem tg¢tniczym
lub ortostatycznym.

e U pacjentow ze zmianami w EKG oraz leczonych lekami, ktére powoduja zmiany w EKG, nalezy
wykona¢ kontrolne badanie EKG.

Produkt leczniczy zawiera skrobig pszeniczna, ktora moze zawierac jedynie §ladowe ilosci glutenu i
dlatego uwaza sig¢, ze moze by¢ stosowany bezpiecznie u 0sob z choroba trzewna (celiakia). Tego
produktu leczniczego nie powinni stosowac pacjenci z alergia na pszenicg (inna niz choroba trzewna).
Produkt leczniczy zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp Iub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Kazda tabletka zawiera 140 mg laktozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieja rzadkie doniesienia o tym, ze winpocetyna nasila hipotensyjne dziatanie a-metylodopy,
dlatego w przypadku stosowaniu produktu leczniczego Vinpotaxer w skojarzeniu z a-metylodopa,
zaleca si¢ regularna kontrolg cisnienia krwi.

Winpocetyna moze ostabia¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (warfaryny).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci W przypadku jednoczesnego stosowania produktow leczniczych
dziatajacych na o$rodkowy uktad nerwowy, lekow antyarytmicznych czy przeciwzakrzepowych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa winpocetyny u

kobiet w ciazy.
Podawanie winpocetyny w okresie ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Wykazano, ze winpocetyna przenika do mleka matki.
Podawanie winpocetyny w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Winpocetyna nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
maszyn. Nie ma niekorzystnego wptywu na koncentracjg i czas reakcji.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane klasyfikuje si¢ wzgledem czgstosci wystgpowania oraz uktadow i narzadow.
Czestos¢ wystepowania wedtug MedDRA:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego



Rzadkie: leukopenia, matoptytkowos¢.

Bardzo rzadkie: niedokrwistos$¢, aglutynacja erytrocytow.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadkie: nadwrazliwos¢.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czgste: hipercholesterolemia.

Rzadkie: brak apetytu, cukrzyca.

Zaburzenia psychiczne

Rzadkie: zaburzenia snu, pobudzenie, niepokoj.

Bardzo rzadkie: euforia, depresja.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czeste: bol glowy.

Rzadkie: zawroty gtowy, zaburzenia smaku, ostupienie, porazenie potowicze, senno$¢, amnezja.
Bardzo rzadkie: drzenia, drgawki.

Zaburzenia oka

Rzadkie: obrzek tarczy nerwu wzrokowego.

Bardzo rzadkie: przekrwienie spojowek.

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czeste: zawroty glowy.

Rzadkie: nadwrazliwo$¢ na dzwieki, niedostuch, szum w uszach.

Zaburzenia serca

Rzadkie: niedokrwienie i (lub) zawal mig$nia sercowego, dtawica piersiowa, bradykardia,
czestoskurcz, pobudzenia dodatkowe, kotatania serca.

Bardzo rzadkie: zaburzenia rytmu serca, migotanie przedsionkow.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgste: niedocisnienie.

Rzadkie: nadcisnienie tetnicze, zakrzepowe zapalenie zyt.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czgste: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, dolegliwosci zotadkowe.
Rzadkie: bole brzucha, zaparcia, biegunka, niestrawno$¢, wymioty.

Bardzo rzadkie: dysfagia, zapalenie jamy ustnej.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Rzadkie: rumien, nadmierna potliwo$¢, swiad, pokrzywka.

Bardzo rzadkie: zapalenie skory.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Rzadkie: astenia, zmeczenie, uczucie goraca.

Bardzo rzadkie: uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, hipotermia.

Badania diagnostyczne

Rzadkie: zwigkszenie stezenia triglicerydow we krwi, obnizenie odcinka ST w EKG, zmniejszenie i
(lub) zwigkszenie liczby eozynofilow, zmiany aktywnosci enzymdéw watrobowych.
Bardzo rzadkie: zmniejszenie i (lub) zwiekszenie liczby leukocytow, zmniejszenie liczby erytrocytow,
skrécenie czasu protrombinowego, zwigkszenie masy ciata.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano przypadkoéw przedawkowania. Na podstawie doswiadczenia klinicznego
mozna zatozy¢, ze dlugotrwale podawanie winpocetyny w dawce do 60 mg na dobg jest bezpieczne.
W praktyce klinicznej nie odnotowano ciezkich reakcji na lek, nawet w przypadku podawania
wyzszych dawek.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki psychostymulujace i nootropowe.
Kod ATC: N0O6BX18

Winpocetyna wywiera ochronny wptyw na mézg w wyniku ztozonego mechanizmu dziatania
wplywajacego korzystnie na metabolizm mézgowy i przeplyw krwi w mézgu, jak réwniez na
wlasciwosci reologiczne krwi.

Winpocetyna prowadzi do poprawy metabolizmu mozgowego, w szczegolnosci wykorzystania tlenu,
zwigkszajac tlenowy rozktad glukozy. Przekierowuje ona metabolizm glukozy w mézgu na
korzystniejszy metabolizm tlenowy, zwigksza odporno$¢ moézgu na hipoksj¢ oraz stgzenie ATP i
cAMP w komoérkach mézgowych. Ponadto przyspiesza metabolizm noradrenaliny i serotoniny w
mozgu. Winpocetyna dziata przeciwutleniajaco i zwigksza tolerancj¢ mozgu na niedotlenienie.
Winpocetyna prowadzi do poprawy krazenia mézgowego i transportu tlenu do tkanek, zwigkszajac
plastyczno$¢ erytrocytow, hamuje agregacje i adhezj¢ ptytek krwi oraz obniza patologicznie
zwigkszona lepkos$¢ krwi. Zwigksza przeptyw krwi przez mézg i zmniejsza obwodowy opor
naczyniowy, nie wptywajac na uktadowe ci$nienie krwi, poprawia krazenie krwi w obszarze
niedokrwionym.

Inny mechanizm neuroprotekcyjnego dziatania winpocetyny polega na zmniejszeniu szkodliwych
reakcji cytotoksycznych spowodowanych przez aminokwasy, blokowaniu kanatéw sodowych oraz
hamowaniu aktywnosci receptorow NMDA i AMPA.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym winpocetyna jest szybko i prawie catkowicie wchianiana w gérnym odcinku
przewodu pokarmowego. Biodostgpno$¢ winpocetyny wynosi 50-70%. Winpocetyna osiaga
maksymalne stgzenie w osoczu krwi po uptywie 1 godziny. Maksymalne stgzenia w tkankach
stwierdzono po uptywie 2 do 4 godzin po podaniu produktu leczniczego.

Dystrybucja

Po podaniu doustnym produktu leczniczego, winpocetyna podlega dystrybucji w organizmie. W okoto
66% wiaze si¢ z biatkami osocza. St¢zenie lecznicze winpocetyny w osoczu wynosi 10-20 ng/ml.
Winpocetyna przenika przez barierg tozyskowa i do mleka matki.

Metabolizm
Winpocetyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie; w Wyniku czego powstaja jej dwa glowne
metabolity — kwas apowinkaminowy i hydroksywinpocetyna.

Eliminacja
Biologiczny okres pottrwania winpocetyny w fazie eliminacji wynosi 4,8 do 5 godzin. Wydalanie
nastepuje gtownie Z moczem — w postaci niezmienionej i w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania ostrej i podostrej toksyczno$ci winpocetyny nie wykazaty zadnych réznic w zakresie
laboratoryjnych i patomorfologicznych wskaznikow migdzy badanymi a kontrolnymi zwierzgtami.
W badaniach przewlektej toksycznosci trwajacych ponad rok, nie stwierdzono ani klinicznych ani
laboratoryjnych ani anatomopatologicznych cech patologii.

Brak danych wskazujacych na teratogenne, mutagenne dziatanie winpocetyny czy potencjalne
dziatanie rakotworcze produktu leczniczego.

Brak danych wskazujacych na istotny wptyw produktu leczniczego na ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Laktoza jednowodna, skrobia pszeniczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk,
zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blister z bezbarwnej folii PVC/Aluminium.

Wielkos$¢ opakowania:
50 tabletek (5 blistrow po 10 tabletek), w tekturowym pudelku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
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