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Pisomna informacia pre pouzivatela

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

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Vinpocetine Covex S.A. a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Vinpocetine Covex S.A.
Ako uzivat’ Vinpocetine Covex S.A.

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Vinpocetine Covex S.A.

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e

1. Co je Vinpocetine Covex S.A. a na ¢o sa pouZiva

Vinpocetine Covex S.A. je indikovany dospelym na lie¢bu priznakov sposobenych poruchami krvného obehu
v mozgu (ischemicka hypoperfiizia, r6zne formy ischemickych hypoperfuznych stavov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vinpocetine Covex S.A.

Neuzivajte Vinpocetine Covex S.A.:

- ak ste alergicky na vinpocetin alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6);
- ak ste tehotna alebo dojcite;

- ak ste v poslednom case krvacali do mozgu;

- ak mate akatnu fazu cievnej mozgovej prihody;

— ak mate zavaznu ischemickt chorobu srdca (srdcové ochorenie);

- ak mate zdvaznu arytmiu (zavaznt poruchu srdcového rytmu);

- ak mate intrakranidlnu hypertenziu (zvySeny tlak vo vnutri lebky).

Vinpocetine Covex S.A. nesmu uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov, pretoze nie st k dispozicii
udaje o pouzivani v tejto vekovej skupine.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Vinpocetine Covex S.A., obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate srdcové arytmie (poruchy srdcového rytmu);

— ak mate nizky krvny tlak, nezabudnite, ze dlhodobé uzivanie lieku Vinpocetine Covex S.A. moze

sposobit’ mierne znizenie systolického a diastolického krvného tlaku;

- ak uzivate lieky na reguléaciu srdcového rytmu;

- ak uzivate lieky na znizenie krvného tlaku;

- ak mate problémy so srdcom nazyvané ,,prediZzeny interval QT (stanovené na elektrokardiograme
(EKG)) alebo ak uzivate lieky, o ktorych je zname, Ze sposobuju prediZenie intervalu QT;
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— ak netolerujete iné vinka alkaloidy (¢inné latky rastlinného povodu);

— ak mate oblickovu alebo pecenovi nedostatocnost’;

— ak mate v sucasnosti zapal o¢i;

— akuzivate lieky, ktoré zabraiuju zrazaniu krvi alebo nesteroidné protizépalové lieky;

Deti a dospievajuci
Vinpocetine Covex S.A. nesmu uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov (pozri ¢ast’ 2 — ,,Neuzivajte
Vinpocetine Covex S.A.”).

Iné lieky a Vinpocetine Covex S.A.
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:
- lieky na riedenie krvi, ako su aspirin (kyselina acetylsalicylova), klopidogrel, diklofenak, ibuprofén,
naproxén, dalteparin, enoxaparin, heparin, warfarin a podobné lieky;
- antiarytmika (uzivaji sa na lieCbu porach srdcového rytmu), antihypertenziva (uzivaju sa na liecbu
vysokého krvného tlaku) alebo lieky posobiace na centralny nervovy systém;
Vs lekar vas mozno bude chceiet’ pozorne sledovat, ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov.

Vinpocetin sa nema uzivat’ s rastlinami riediacimi krv ako su kajenské korenie, cesnak, kasia Skoricova, ginko
biloba, extrakt hroznovych jadierok, angelika ¢inska (dong quai) a rimbaba obycajna.

Vinpocetine Covex S.A. a jedlo, napoje a alkohol
Tablety sa maji uzivat’ po jedle.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so svojim
lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vinpocetine Covex S.A. sa nesmie podavat’ tehotnym zenam alebo doj¢iacim matkam (pozri ¢ast’ 2 -
»NeuZzivajte Vinpocetine Covex S.4.”).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuje dokaz o tom, ze Vinpocetine Covex S.A. ma akykol'vek vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Vinpocetine Covex S.A. obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzZivat’ Vinpocetine Covex S.A.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 5 mg alebo 10 mg trikrat denne, nie dlhsie ako jeden mesiac, a potom 5 mg trikrat denne
pocas dvoch mesiacov u dospelych (vratane starSich pacientov).
Potencialny prinos dlhsej liecby nie je znamy.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene

U pacientov s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene nie je potrebna Gprava davky. U pacientov s
oblickovou alebo peceniovou nedostatocnost’ou sa vSak odporuca opatrnost’ (pozri Cast’ 2 - ,,Upozornenia a
opatrenia“).
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Tablety Vinpocetine Covex S.A. su uréené na peroralne pouzitie (cez usta). Tablety sa majt uZivat’ s vodou po
jedle, bez zuvania.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnat’, a nesluzi na rozdelenie na rovnaké
davky.

Ak uZijete viac lieku Vinpocetine Covex S.A., ako mate
Ak ste vy alebo niekto iny uzili prili§ vel’a vinpocetinu (predavkovanie), informujte, prosim, svojho lekara,
ktory vam oznami, aké opatrenia by ste mali prijat’ alebo chod’te na centralny prijem najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete uZit’ Vinpocetine Covex S.A.
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku. Jednoducho tato davku vynechajte a
d’al$iu uzite v normalnom case.

AK prestanete uZivat’ Vinpocetine Covex S.A.
Liecbu neprerusujte, pokial’ vdm to nenariadi lekar. Pred ukoncenim liecby liekom Vinpocetine Covex S.A.
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie G¢inky hlasené pocas lieCby vinpocetinom su usporiadané do skupin podla Castosti vyskytu:

Menej Casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi):

- vysoka hladina cholesterolu v krvi (hypercholesterolémia)

- bolest’ hlavy

- vertigo (to¢enie hlavy)

- nizky krvny tlak (hypotenzia)

- bolest’ brucha, zapcha, hnacka, dyspepsia (porucha travenia), vracanie

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi):

- zniZenie poctu bielych krviniek v krvi (leukopénia), znizenie poctu krvnych dosticiek
(trombocytopénia)

- znizena chut’ do jedla, strata chuti do jedla (anorexia), diabetes mellitus (cukrovka)

- nespavost’, poruchy spanku, uzkost’

- zavraty, poruchy chuti, stuhnutost’, slabost’ celej I'avej alebo pravej strany tela (hemiparéza), zvysena
spavost’ (somnolencia), poruchy paméti (amnézia)

- opuch o¢ného nervu

- zvySenie alebo zniZenie sluchovych vnemov, strata sluchu, hu¢anie v usiach (tinitus)

- srdcovy zachvat (infarkt), bolesti na hrudniku (angina pectoris), pomaly srdcovy rytmus (bradykardia),
zrychleny srdcovy rytmus (tachykardia), pred¢asné st'ahy srdca (extrasystoly), pocity busenia srdca
(palpitacie)

- zvySeny krvny tlak (hypertenzia), navaly tepla, zapal zil sprevadzany zrazanim krvi (tromboflebitida)

- sucho v tstach, nevol'nost,, neprijemné pocity v bruchu

- sCervenanie koze alebo sliznic so svrbenim (erytém), silné potenie (hyperhidroza), zihl'avka, svrbenie

- telesna slabost’, celkovy pocit choroby, tnava, pocit tepla

- zvysena hladina triacylglycerolov (tukov) v krvi (pozorovana pri krvnych testoch), znizenie ST
segmentu na elektrokardiograme, znizeny alebo zvySeny pocet eozinofilov (druh bielych krviniek),
zmeny hodnot peCenovych enzymov (pozorované pri krvnych testoch)

Vel’mi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 ludi):
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— zniZenie mnozstva ¢ervenych krviniek alebo hemoglobinu v krvi (anémia), zhlukovanie ¢ervenych
krviniek (aglutinacia erytrocytov)

— precitlivenost’

— euforicka nalada, depresia

— tras, zachvaty, kf¢e (spazmy)

— scervenanie sliznice oka (hyperémia spojovky)

— nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia), nezvycajny srdcovy rytmus charakterizovany rychlym a
nepravidelnym st'ahovanim predsieni (fibrilacia predsieni)

— kolisanie krvného tlaku

—  zapal sliznice Gstnej dutiny (stomatitida), tazkosti s prehitanim (dysfagia)

— dermatitida (zapal koze)

— neprijemné pocity na hrudi, nizka telesna teplota (hypotermia)

- zvySeny alebo znizeny pocet bielych krviniek, znizeny pocet Cervenych krviniek, znizeny protrombinovy
Cas (parameter zrazania krvi), zvySenie telesnej hmotnosti.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie i€inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi€¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu dal$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vinpocetine Covex S.A.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vinpocetine Covex S.A. obsahuje
Liecivo je vinpocetin.
Kazda tableta obsahuje 5 mg alebo 10 mg vinpocetinu.

- Dalsie zlozky su stearat hore¢naty, ¢iastoéne substituovana hydroxypropylceluléza, mastenec a
monohydrat laktdzy.

Ako Vinpocetine Covex S.A. vyzera a obsah balenia
Vinpocetine Covex S.A. 5 mg tablety st biele, hladké a okruhle tablety (priemer 0,6 cm). Na lici je deliaca

ryha a na rube je vyrazené logo “- . Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut,
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Vinpocetine Covex S.A. 10 mg tablety st biele, hladké a okruhle tablety (priemer 0,8 cm). Na lici je deliaca

ryha a na rube je vyrazené logo - . Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahsie prehltnut,
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Tablety sa dodavaji v PVC/hlinikovych blistroch.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vinpocetine Covex S.A. 5 mg: kazda papierova skatul’ka obsahuje 50 alebo 60 tabliet (2 blistre po 25 tabliet
alebo 3 blistre po 20 tabliet).

Vinpocetine Covex S.A. 10 mg: kazda papierova Skatul’ka obsahuje 30, 45, 60 alebo 90 tabliet (2, 3, 4 alebo 6
blistrov po 15 tabliet).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Covex S.A.

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Lotyssko Vinpocetine Covex S.A. 5 mg tabletes
Vinpocetine Covex S.A. 10 mg tabletes
Litva Vinpocetine Covex S.A. 5 mg tabletés
Vinpocetine Covex S.A. 10 mg tabletés
Rumunsko Vinpocetina Covex 5 mg comprimate
Vinpocetina Covex 10 mg comprimate
Portugalsko Cerbiotiv 5 mg comprimidos

Cerbiotiv 10 mg comprimidos
Slovenska republika | Vinpocetine Covex S.A. 5 mg tablety
Vinpocetine Covex S.A. 10 mg tablety
Slovinsko Vinpocetin Covex 5 mg tablete
Vinpocetin Covex 10 mg tablete

Ceska republika Vinpocetine Covex S.A.

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.



