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Pisomna informacia pre pouZivatela
CAVINTON 10 mg/2 ml koncentrat na infizny roztok
vinpocetin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu 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. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CAVINTON koncentrat na infiizny roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete CAVINTON koncentrat na infiizny roztok
Ako pouzivatt CAVINTON koncentrat na infuzny roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CAVINTON koncentrat na infuzny roztok

Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co je CAVINTON koncentrat na infiizny roztok a na &o sa pouZiva

CAVINTON koncentrat na infuzny roztok je liek na liecbu dospelych a dospievajucich. Je indikovany
ako stcast’ komplexného liecenia pri funkénych aj organickych poruchach prekrvenia hlavne v oblasti
centralneho nervstva.

V neuroldgii a psychiatrii sa CAVINTON koncentrat na infazny roztok podava pri neurologickych
alebo psychiatrickych priznakoch portich prekrvenia mozgu (napr. pri poruchach paméti, neschopnosti
hovorit’, probléme vykonavat’ vol'ové pohyby, motorickych poruchach kvoéli poruche cirkulacie v
mozgu, bolestiach hlavy), pri prechodnych ischemickych mozgovych prihodach (TIA, miniporazka),
pri stavoch po cievnej mozgovej prihode, senilnej demencii, pocitoch tocenia sa, tvrdnuti stien
krvnych ciev v mozgu, pri poruche mozgu po poraneni alebo v dosledku prilis vysokého krvného
tlaku, tiez pri vegetativnych klimakterickych poruchach.

V o¢nom lekarstve je CAVINTON koncentrat na infazny roztok indikovany pri liecbe ki¢ov krvnych
ciev vo vrstve oka citlivej na svetlo (sietnica), ochoreniach sietnice pri cukrovke alebo zhrubnuti steny
tepien, zapale tenkého pigmentovaného cievneho obalu oka, pri Specidlnych pripadoch zvyseného
ocného tlaku (glaukém), po uzavere krvnej cievy alebo vytvoreni krvnej zrazeniny (tromboza) a pri
poruche Zltej skvrny (degeneracia makuly) v désledku podobnych pricin.

V usno-nosovo-krénom lekarstve sa CAVINTON koncentrat na infizny roztok podava pri vekom
spdsobenej strate sluchu a pocitoch tocenia sa cievneho alebo toxického povodu a pri ochoreni
vnutorného ucha, ktoré je charakterizované epizédami pocitov, Ze sa svet toci, zvoni vam v usiach,
nepocujete a mate pocit plného ucha (Meniérova choroba).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CAVINTON koncentrat na inflizny roztok

Nepouzivajte CAVINTON koncentrat na infizny roztok:
- ak ste alergicky na vinpocetin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
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- ak ste tehotna alebo dojcite;

- ak ste zena, ktora mdze otehotniet’, a nepouzivate spolahlivi antikoncepénti metddu;
- ak mate zdvazné ischemické ochorenie srdca, alebo vazne arytmie;

- ak mate alebo neddvno ste mali krvacanie typu mozgovej prihody;

- ak mate krvacavé stavy.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivatt CAVINTON koncentrat na infizny roztok, obrat’te sa na svojho

lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak mate srdcové arytmie, syndrom predizeného QT intervalu alebo uZivate lieky vyvolavajiice
tieto stavy, moze vam byt CAVINTON koncentrat na infizny roztok podany iba po dékladnom
medicinskom zvazeni vaSim lekarom. Vas lekér tiez méze u vas pravidelne vykondvat’ kontrolu
EKG.

- ak mate cukrovku.

Deti
CAVINTON koncentrat na infazny roztok nema byt podavany detom.

Iné lieky a CAVINTON koncentrat na infuzny roztok
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

CAVINTON koncentrat na infazny roztok méze ovplyvnit’ t€¢inok inych liekov. Povedzte svojmu
lekarovi, ak uzivate lieky a obsahom alfa metyldopy (na vysoky krvny tlak) alebo iné lieky znizujuce
krvny tlak, antiarytmika (lieky na poruchu srdcového rytmu) a lieky ktoré rozsiruju krvné cievy.

CAVINTON koncentrat na infuzny roztok sa nesmie miesat’ s heparinom, preto sa nesma miesat’
v jednej striekacke a nesmie sa podat’ pacientovi, ktory je subezne lieCeny heparinom.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak ste Zena, ktord moze otehotniet’, musite pocas liecby CAVINTONOM koncentratom na infizny
roztok pouzivat’ spolahlivu antikoncepcnit metodu. Inak vam tento liek nesmie byt podany.
CAVINTON koncentrat na infuzny roztok sa nesmie podavat’ pocas tehotenstva.

Vinpocetin, u¢innd latka CAVINTONU infuzneho koncentratu, sa vylucuje do l'udského mlieka, preto
sa CAVINTON koncentrat na infizny roztok nesmie podéavat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U¢inok vinpocetinu na schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ nebol skiimany.

CAVINTON koncentrat na infuzny roztok obsahuje sorbitol (E420), benzylalkohol a disiri¢itan
sodny (E223)

Tento liek obsahuje 160 mg sorbitolu v kazdej ampulke. Sorbitol je zdrojom fruktdézy. Musi sa zvazit
pridavny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktdzu) a prijem sorbitolu
(alebo fruktozy) v strave.

Ak mate dedi¢nu neznaSanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance),
zriedkavé genetické ochorenie, nesmiete dostat’ tento liek. Pacienti s HFI nevedia rozlozit’ (spracovat)
fruktodzu, o moze spdsobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky. Ak mate HFI alebo uz viac nemozete prijimat
sladké jedla alebo napoje, pretoze pocitujete nevolnost’, vraciate, alebo mate neprijemné pocity ako
napriklad nafukovanie, Zalido¢né ki¢e alebo hnacku, musite to oznamit’ svojmu lekarovi predtym, ako
dostanete tento liek.

Tento liek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v kazdej ampulke. Benzylalkohol moze sposobit’ alergické
reakcie.
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Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek, pretoze vo
vaSom tele sa mozu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a mozu sposobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka acid6za”).

Tento liek obsahuje 2 mg disiri¢itanu sodného v kazdej ampulke. Disiri¢itan sodny méze zriedkavo
vyvolat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ CAVINTON koncentrat na infazny roztok

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

CAVINTON koncentrat na infazny roztok sa podava po zriedeni ako vel'mi pomald intraven6zna
infuzia do vasej Zily v priebehu priblizne 2 hodin. Odporucana zaciato¢na davka je 20 mg denne

(2 ampulky sa zriedia v 500 az 1000 ml roztoku na infiziu). Vo vaznych pripadoch mozno zaciatocnu
lieCbu zacat’ 10 mg infuziami trikrat denne.

Ak je to potrebné, tdto denna davka sa moze zvySovat’ az do 1 mg/kg telesnej hmotnosti postupne,
rozdelené do troch davok s intervalmi 5-6 hodin, v z&vislosti od vasej znasanlivosti.

Priemerné trvanie liecby je 10-14 dni, odporucand denné davka je 50 mg/den (5 ampuliek v 500 ml
infuznom roztoku). Po infuznej liecbe sa odporuca pokracovat v liecbe tabletami CAVINTON (tri
krat denne 10 mg).

Obsah kazdej ampulky CAVINTONU koncentratu na infuzny roztok (10 mg vinpocetinu) sa prida do
200-500 ml roztoku na infuziu. Na infaziu je vhodny 0,9% roztok chloridu sodného alebo 5% roztok
glukozy.

U starsich I'udi a pacientov s ochorenim obliciek alebo pecene nie je potrebna tprava davky.

Ak dostanete viac CAVINTONU koncentratu na inflizny roztok, ako mate

V pripade ndhodného predavkovania treba liecbu CAVINTONOM koncentratom na infuzny roztok
prerusit’ a mate byt pozorne sledovany. Prosim, bezodkladne informujte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak mate podozrenie, Ze ste dostali viac CAVINTONU koncentratu na infazny
roztok, ako ste mali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotne;j sestry.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Co najskor sa skontaktujte so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ak spozorujete nasledovné
priznaky:

- pocit rychleho alebo nepravidelného srdcového rytmu.

- vyrazné zmeny krvného tlaku.

Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

Casté vedlajsie u¢inky (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob):
- krvny tlak znizeny alebo zvySeny

- zacervenanie

- zapal Zil.
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Menej Casté vedlajsie G¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- poruchy spanku (nespavost’, ospalost’)

- zavrat

- bolest’ hlavy

- zrychleny tep

- predcasné st'ahy srdca (extrasystoly)

- zmeny na EKG (depresia ST-segmentu, predizenie QT intervalu)
- nevolnost’

- problémy s trdévenim

- sucho v tstach

- zvysené potenie

- slabost’.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
- zacervenanie koze, zihl'avka.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ti€inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- zapal koze, svrbenie.

Castost’ vedl'ajsich i¢inkov je neznama (Gastost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov):
- precitlivenost’.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ CAVINTON koncentrat na infizny roztok
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pre svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po {Exp.:}. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CAVINTON koncentrat na infiizny roztok obsahuje

- Liecivo je vinpocetin (10 mg vinpocetinu v jednej 2-ml ampulke).

- Dalsie zlozky st kyselina askorbova, disiri¢itan sodny (E223), kyselina vinna, sorbitol (E420),
benzylalkohol, voda na injekciu.

Ako vyzera CAVINTON koncentrat na infizny roztok a obsah balenia

CAVINTON koncentrat na infazny roztok je Ciry a sterilny, bezfarebny alebo mierne zelenkavy
roztok bez volnych castic.

Papierova skatulka obsahuje 10 ampuliek po 2 ml v plastovom 16zku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103Budapest’

Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



