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Ptibalova informace: Informace pro pacienta

Vinpocetine Covex S.A. 5 mg tablety
Vinpocetine Covex S.A. 10 mg tablety

vinpocetinum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl prfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osobé. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Vinpocetine Covex S.A. a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vinpocetine Covex S.A. uzivat
3 Jak se pripravek Vinpocetine Covex S.A. uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Vinpocetine Covex S.A. uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vinpocetine Covex S.A. a k ¢emu se pouziva

Vinpocetine Covex S.A. je 1éCivy piipravek urCeny pro: dospélé k 1é€bé priznaki zpiisobenych ob&hovymi
poruchami v mozku (ischemicka hypoperfuze, rizné formy ischemickych hypoperfuznich stavi).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Vinpocetine Covex S.A. uZivat

Neuzivejte piipravek Vinpocetine Covex S.A.

- jestlize jste alergicky(a) na vinpocetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6);

- jestlize jste t€hotna nebo kojite;

- jestlize jste mél(a) v nedavné dobé krvaceni do mozku;

- jestlize jste v akutni fazi hemoragické mozkové mrtvice;

— jestlize mate zavazné koronarni onemocnéni (onemocnéni srdce);

- jestlize mate zavaznou arytmii (zadvaznou poruchu srde¢niho rytmuy);

- jestlize mate intrakranialni hypertenzi (zvyseny tlak v lebce).

Vinpocetine Covex S.A. se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let, protoze nejsou k dispozici
dostate¢né udaje o pouziti v této vékové skuping.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Vinpocetine Covex S.A. se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize mate srde¢ni arytmii (poruchu srde¢niho rytmu);

- pokud mate nizky krevni tlak, vezméte na védomi, ze dlouhodobé pouzivani pripravku Vinpocetine
Covex S.A. mlze zplsobit mirné sniZzeni systolického a diastolického krevniho tlaku;



- jestlize uzivate 1éky na upravu srde¢niho rytmu;

- jestlize uzivate l1écivé ptipravky snizujici krevni tlak;

- jestlize mate srdecni problém zvany ,,prodlouzeny interval QT* (stanoveny na elektrokardiogramu
(EKG)) nebo pokud pouzivate 1é€ivé ptipravky, o nichZ je zndmo, Ze zptsobuji prodlouzeni QT;

- jestlize jste mél(a) v minulosti nesndsenlivost jinych Vinca alkaloidi;

- jestlize mate renalni nebo jaterni nedostatecnost;

- jestlize mate aktudlni zanét oci;

- jestlize uzivate 1éky, které zabratuji srazeni krve nebo nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé piipravky.

Déti a dospivajici
Vinpocetine Covex S.A. nesmi byt pouzivan u déti a dospivajicich mladSich 18 let (viz bod 2 — ,,Neuzivejte
pripravek Vinpocetine Covex S.A.%).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vinpocetine Covex S.A.
Informujte svého l€kate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékate, pokud uzivate neéktery z nésledujicich 1ékt:

- Iéky k fedéni krve, jako je aspirin, klopidogrel, diklofenak, ibuprofen, naproxen, dalteparin, enoxaparin,
heparin, warfarin a podobné 1éCivé ptipravky;

- antiarytmika (uzivanéd k 1écbé poruch srdecniho rytmu), antihypertenziva (uzivana k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku) nebo 1é¢ivé pripravky plsobici na centralni nervovy systém.

Lékai Vas muze chtit peclivé sledovat, pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1éku.

Vinpocetin nema byt uzivan s 1é¢ivymi rostlinami zptisobujicimi fedéni krve, jako jsou kajenské papriky,
cesnek, neprava skofice, gingko biloba, extrakt z hroznovych semen, dong quai a kopretina fimbaba.

Vinpocetine Covex S.A. s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se musi uzit po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, poradte se se
svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Vinpocetine Covex S.A. nesmi byt podan t¢hotnym nebo kojicim zenam (viz bod 2 — ,,Neuzivejte pripravek
Vinpocetine Covex S.A.%).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuje zadny diikaz, ze by mél Vinpocetine Covex S.A. jakykoli vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Vinpocetine Covex S.A. obsahuje monohydrat laktozy.
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Vinpocetine Covex S.A. uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je 5 nebo 10 mg tfikrat denn€ po dobu maximalné jednoho mésice a poté 5 mg tfikrat denné
po dobu dvou mésicii u dospélych (véetné starsich osob).
Potencialni ptinos delsi 1é¢by neni znam.



Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
U pacientd s poruchou funkce ledvin a/nebo jater neni nutna Gprava davky; u pacientd s renalni nebo jaterni
nedostatecnosti se vSak doporucuje opatrnost (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatrent™).

Tablety Vinpocetine Covex S.A. jsou uréeny k perordlnimu podani (podéni usty). Tablety se maji uzivat
nerozkousané po jidle a zapit vodou.
Pillici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Vinpocetine Covex S.A., neZ jste mél(a)
Pokud jste Vy nebo nékdo jiny uzil(a) ptilis mnoho vinpocetinu (ptedavkovani), informujte prosim svého 1ékare,
ktery uvede, jaka opatieni byste méli podniknout, nebo navstivte nejblizsi oddéleni pfijmu nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Vinpocetine Covex S.A.
Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. JednoduSe pieskocte vynechanou
davku a vezméte dal$i v normalnim Case.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Vinpocetine Covex S.A.
Neprestavejte s 1écbou, pokud Vam to netekne Vas Iékar. Pfed ukoncenim lécby piipravkem Vinpocetine Covex
S.A. kontaktujte svého Iékaie nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky muize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky hlasené béhem 1é¢by vinpocetinem jsou sefazeny do skupin podle frekvence:

Meéné Easté (miizou postihnout az 1 ze 100 osob):

- abnormalné vysoka hladina cholesterolu v krvi (hypercholesterinémie),
- bolest hlavy,

- zavrat’ (pocit toceni),

- nizky krevni tlak (hypotenze),

- bolest bricha, zacpa, prijem, dyspepsie (porucha traveni), zvraceni.

Vzacné (miizou postihnout az 1 ze 1 000 osob):

- snizeni poctu bilych krvinek v krvi (leukopenie), snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie),

- ztrata chuti k jidlu, sniZzend chut’ k jidlu (anorexie), diabetes mellitus,

- nespavost, poruchy spanku, uzkost,

- zéavraté, poruchy chuti, ztuhlost, slabost celé levé nebo pravé strany téla (hemiparéza), ospalost, poruchy
paméti (amnézie),

- otok optického disku,

- zesileny nebo snizeny sluch, ztrata sluchu, zvuk v usich (tinitus),

- srde¢ni infarkt, bolest nebo nepiijemné pocity na hrudi (angina pectoris), pomaly srde¢ni rytmus
(bradykardie), zrychleny srdec¢ni rytmus (tachykardie), poruchy srdecnich funkci (extrasystoly), pocit
buseni srdce (palpitace),

- zvySeny krevni tlak (hypertenze), navaly horka, tvorba sraZenin (trombit) v zilach (tromboflebitida) v
dusledku zanétu krevnich cév,

- sucho v Gstech, pocit na zvraceni, nepiijemné pocity v biise,

- zarudnuti ktize nebo sliznic se svédénim (erytém), zvysené poceni (hyperhidréza), koptivka, svédéni,

- astenie, malatnost, inava, pocit tepla,



zvySend hladina triglyceridi v krvi (zjiSténo pifi krevnich testech), deprese ST segmentu
elektrokardiogramu, snizeny nebo zvySeny pocet eozinofild (druh bilych krvinek), zmény hodnot

jaternich enzymi (zjiStény pfi krevnich testech).

Velmi vzacné (miizou postihnout az 1 ze 10 000 osob):

snizeni mnozstvi ¢ervenych krvinek nebo hemoglobinu v krvi (anémie), shlukovani ¢ervenych krvinek
(aglutinace erytrocytl),

hypersenzitivita,

euforicka nalada, deprese,

tres, kiece, spazmy,

zarudnuti o¢ni skléry (piekrveni spojivky),

nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie), abnormdlni srde¢ni rytmus charakterizovany rychlou a
nepravidelnou siniovou kontrakei (fibrilace sini),

kolisani krevniho tlaku,

zanét v Ustech (stomatitida), potize s polykanim (dysfagie),

dermatitida (zanét kuze),

nepfijemné pocity na hrudi, nizka télesna teplota (podchlazeni),

zvySeni nebo snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poc¢tu cervenych krvinek, snizeni protrombinového
Casu (parametr srazeni krve), zvyseni télesné hmotnosti.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gc¢inkt
uvedeného v

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

S.

Jak pripravek Vinpocetine Covex S.A. uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vinpocetine Covex S.A. obsahuje

Lécivou latkou je vinpocetinum.

Jedna tableta obsahuje vinpocetinum 5 mg nebo 10 mg.

DalSimi slozkami jsou magnesium-stearat, castecn¢ substituovand hyprolosa, mastek a monohydrat
laktozy.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Vinpocetine Covex S.A. vypada a co obsahuje toto baleni
Vinpocetine Covex S.A. 5 mg tablety jsou bilé, hladké a zaoblené tablety (primér 0,6 cm). Na predni strané je

pulici ryha a na opacné strané je vyrazené logo . Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.
Vinpocetine Covex S.A. 10 mg tablety jsou bilé, hladké a zaoblené tablety (prumér 0,8 cm). Na predni strané

je pulici ryha a na opacné strané je vyrazené logo . Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné davky.

Tablety se dodavaji v PVC/AL blistrech.

Vinpocetine Covex S.A. 5 mg: kazda krabicka obsahuje 50 nebo 60 tablet (2 blistry po 25 tabletach nebo 3
blistry po 20 tabletach).

Vinpocetine Covex S.A. 10 mg: kazda krabicka obsahuje 30, 45, 60 nebo 90 tablet (2, 3, 4 nebo 6 blistri po
15 tabletach).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Covex S.A.

Calle Acero 25 Poligono Industrial Sur
28770 Colmenar Viejo (Madrid)
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Lotyssko Vinpocet@ne Covex S.A. 5 mg tabletes
Vinpocetine Covex S.A. 10 mg tabletes
Litva V@npocet@ne Covex S.A. 5 mg tabletés
Vinpocetine Covex S.A. 10 mg tabletés
Rumunsko V?npocet%na:l Covex 5 mg comprirpate
Vinpocetind Covex 10 mg comprimate
Cerbiotiv 5 mg comprimidos
Portugalsko Cerbiotiv 10 rﬁg corgprimidos
Slovenska Vinpocetine Covex S.A. 5 mg tablety
republika Vinpocetine Covex S.A. 10 mg tablety
Slovinsko V@npocet?n Covex 5 mg tablete
Vinpocetin Covex 10 mg tablete
Ceska republika Vinpocetine Covex S.A.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 8. 2022



