Vicebrol

Skrocona informacja o leku: VICEBROL®.

VICEBROL, 5 mg, tabletki: 1 tabletka zawiera 5 mg winpocetyny (Vinpocetinum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dzialaniu: laktoza jednowodna 100,3 mg.

Grupa farmakoterapeutyczna: psychoanaleptyki; inne leki psychostymulujace i nootropowe.

Kod ATC: N06BX18

Wskazania do stosowania: Leczenie przewleklej niewydolnosci krazenia mozgowego i otgpienia naczyniopochodnego, w tym stanéw po udarze
niedokrwiennym. Lagodzenie psychicznych i neurologicznych objawow niewydolnosci krazenia mézgowego. Leczenie wspomagajace przewlektych
zaburzen krazenia w naczyniowce i siatkdwce oka. Leczenie wspomagajace zaburzen stuchu o podtozu naczyniowym. Dawkowanie i sposob
podawania: Dawkowanie: Dorosli: W poczatkowe;j fazie leczenia — po 2 tabletki trzy razy na dobe (30 mg/dobg). W leczeniu podtrzymujacym — po
1 tabletce trzy razy na dobe (15 mg/dobg). W szczegodlnie uzasadnionych przypadkach dawke dobowa mozna stopniowo zwigksza¢ do wartosci
maksymalnej 1 mg/kg masy ciata. Dziatanie winpocetyny rozpoczyna si¢ w przyblizeniu po tygodniu; petne dziatanie lecznicze osiggane jest w ciagu
trzech miesigcy a poprawe stanu pacjenta mozna obserwowac po 6-12 miesigcach terapii. Produkt nalezy stosowaé systematycznie. Osoby w
podesztym wieku: Zmiana dawkowania nie jest konieczna. Pancjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby: Dawki nalezy zmniejszy¢ u
pacjentow z zaawansowang niewydolnoscia nerek. Zmiana dawkowania nie jest konieczna w pozostalej grupie pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby i (lub) nerek. Dzieci i mtodziez: Produktu leczniczego VICEBROL nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej. Sposéb podawania: Tabletki nalezy
przyjmowac doustnie, po positku. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub
na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Cigzka choroba niedokrwienna i zaburzenia rytmu serca. Krwawienie do o$rodkowego uktadu nerwowego
(krwawienie wewnatrzmozgowe, ostra faza udaru krwotocznego). Okres ciazy i karmienia piersia. Dzieci i mlodziez — ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych stosowania winpocetyny w tej grupie wiekowej. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Przed rozpoczgciem leczenia winpocetyng lekarz powinien wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen czynnos$ci mozgu. W zaawansowanej
niewydolno$ci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke produktu VICEBROL. Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u 0séb z niedocisnieniem
lub niedocis$nieniem ortostatycznym, gdyz dlugotrwate stosowanie winpocetyny moze powodowac u tych pacjentow niewielkie obnizenie
skurczowego i rozkurczowego cis$nienia krwi. W przypadku zmniejszenia ci$nienia krwi badz zaburzen rytmu serca nalezy przerwaé¢ stosowanie
produktu leczniczego. Zaleca si¢ wykonywanie kontrolnych badan EKG u pacjentow z zespotem wydtuzonego odcinka QT lub u 0sob jednoczesnie
przyjmujacych leki, ktore powoduja wydtuzenie odcinka QT. Substancje pomocnicze: Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozo-
galaktozy. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nie obserwowano interakcji w przypadku podawania
winpocetyny z beta-adrenolitykami, takimi jak chloranolol i pindolol, z klopamidem lub hydrochlorotiazydem. Nie stwierdzono interakcji z
digoksyna i acenokumarolem. Nie obserwowano interakcji z winpocetyng w przypadku leczenia cukrzycy glibenklamidem. Winpocetyna podawana
jednoczesnie z adenozyna zwicksza jej neuroprotekcyjne dziatanie. W rzadkich przypadkach winpocetyna nasilata hipotensyjne dziatanie a-
metylodopy, dlatego podczas stosowania takiej terapii skojarzonej zaleca si¢ systematyczng kontrolg ci$nienia krwi. Nalezy zachowac¢ ostroznosé¢
podajac winpocetyne jednoczesnie z lekami dziatajacymi na o$rodkowy uktad nerwowy, lekami przeciwarytmicznymi i przeciwzakrzepowymi.
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Stosowanie winpocetyny w okresie cigzy i karmienia piersia jest przeciwwskazane. Cigza: Winpocetyna
przenika przez barierg tozyska, przy czym jej stezenie w tozysku i we krwi ptodu jest mniejsze niz we krwi matki. Nie obserwowano teratogennego
lub embriotoksycznego dziatania winpocetyny podawanej kobietom w cigzy. W badaniach na zwierzetach, po duzych dawkach winpocetyny
obserwowano niekiedy krwawienie z fozyska i poronienie, prawdopodobnie na skutek zwickszonego przeptywu krwi przez tozysko. Karmienie
piersia: Stosowanie produktu leczniczego u kobiet karmiacych piersia jest przeciwwskazane, poniewaz winpocetyna przenika do mleka kobiecego
oraz brak jest wiarygodnych danych dotyczacych jej wplywu na niemowleta. Badania ze znakowang winpocetyna wykazaty, ze radioaktywnos¢ w
mleku kobiecym byta dziesigciokrotnie wyzsza niz we krwi. W ciggu 1 godziny do mleka przenika 0,25% podanej dawki. Wplyw na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn: Nie przeprowadzono badan wptywu winpocetyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Decyzj¢ o mozliwosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn powinien podja¢ lekarz. Dzialania niepozadane:
Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow, oraz czestoscia wystgpowania okreslong
nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (> 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslana na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego: Rzadko (0,07%):
leukopenia. Bardzo rzadko: obnizenie hematokrytu i st¢zenia hemoglobiny we krwi obwodowej. Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czgsto
(0,9%): zaburzenia snu (bezsenno$¢, sennos¢), zawroty i bole glowy, ostabienie, mrowienie konczyn, wzmozone pocenie si¢, nadaktywno$¢ ruchowa.
Objawy te moga by¢ zwiazane z choroba podstawowa. Zaburzenia serca: Niezbyt czgsto (0,1%): obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odcinka QT,
czestoskurcz i dodatkowe skurcze serca. Objawy te wystepowaly takze samoistnie i dlatego nie jest pewne, czy powodem ich wystapienia byto
zastosowanie winpocetyny. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czgsto (0,8%): zmiany cisnienia krwi (glownie obnizenie ci$nienia krwi), uderzenia krwi
do gtowy (zaczerwienienie skory twarzy). Zaburzenia zotadka i jelit: Niezbyt czgsto (0,6%): nudnosci, zgaga i sucho$¢ w jamie ustnej. Rzadko: bole
brzucha. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Niezbyt czgsto (0,52%): zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej: Niezbyt czesto (0,2%): alergiczne odczyny skorne. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks:

+48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Nie
zgtaszano przypadkow przedawkowania. Diugotrwate podawanie winpocetyny w dawce dobowej 60 mg jest bezpieczne. Nawet jednorazowe doustne
przyjecie dawki 360 mg winpocetyny, czyli 6-krotnie wigkszej dawki od dawki zalecanej w praktyce klinicznej nie spowodowato wystapienia dziatan
niepozadanych.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. 061 66 51 500. Pozwolenie nr 7379 (wydane przez URPL,
WM i PB). Dostepne opakowania: 50, 100 tabletek.
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Skrocona informacja o leku: VICEBROL® FORTE.

VICEBROL® FORTE, 10 mg, tabletki: 1 tabletka zawiera 10 mg winpocetyny (Vinpocetinum).
Wskazania do stosowania: Lagodzenie objawow przewlektych zaburzen krazenia mozgowego, wystepujacych w nastgpstwie udaru
(niedomogi pamigci, obnizenie sprawnosci intelektualnej, niezborno$¢ ruchow). Lagodzenie psychicznych i neurologicznych
objawOw zwigzanych z zaburzeniami krazenia mézgowego w przebiegu miazdzycy tetnic moézgowych, w tym otepienia
naczyniopochodnego. Leczenie wspomagajace zaburzen wzroku o podtozu naczyniowym. Leczenie wspomagajace zaburzen stuchu
pochodzenia naczyniowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: 1 tabletka trzy razy na dobg, tj. 30 mg. Dziatanie lecznicze
winpocetyny rozpoczyna si¢ po okoto tygodniu; pelne dziatanie lecznicze osiagane jest w ciagu trzech miesigcy, a poprawe stanu
pacjenta mozna obserwowac po 6-12 miesigcach terapii. Osoby w podeszlym wieku: Zmiana dawkowania nie jest konieczna.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqtroby: Dawki nalezy zmniejszy¢ u pacjentow z zaawansowang niewydolno$cia
nerek. Zmiana dawkowania nie jest konieczna w pozostatej grupie pacjentoéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek. Dzieci
i miodziez: Produktu leczniczego Vicebrol Forte nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej. Sposob podawania: Tabletki nalezy
przyjmowac¢ doustnie po positku. Tabletki nalezy potykac, popijajac wodg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna
lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, cigzka choroba niedokrwienna i zaburzenia rytmu serca, krwawienie do osrodkowego
uktadu nerwowego, okres ciazy i karmienia piersia, dzieci i mlodziez — ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania winpocetyny w tej grupie wiekowej. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania: W
zaawansowanej niewydolno$ci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke leku. W przypadku wystapienia spadku ci$nienia krwi badz zaburzen
rytmu serca, nalezy zaprzesta¢ jego stosowania. Zaleca si¢ wykonywanie kontrolnych badan EKG u pacjentéw z zespotem
wydhuzonego odcinka QT lub u 0s6b jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore powoduja wydhuzenie odcinka QT. Zawartos¢ laktozy:
Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji: Nie zaobserwowano zadnych interakcji w przypadku podawania winpocetyny z beta-adrenolitykami, takimi jak
chloranolol i pindolol, z klopamidem lub hydrochlorotiazydem. W rzadkich przypadkach winpocetyna nasilata hipotensyjne
dziatanie a-metylodopy, dlatego podczas stosowania takiej terapii skojarzonej zaleca si¢ systematyczng kontrole cisnienia Krwi.
Winpocetyna podawana jednoczesnie z adenozyna zwigksza jej neuroprotekcyjne dziatanie. Nie stwierdzono interakcji z digoksyna i
acenokumarolem. Leczenie skojarzone z winpocetyna nie stanowito potencjalnego ryzyka wystapienia oddziatywan z innymi lekami
w przypadku leczenia cukrzycy glibenklamidem. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podajac winpocetyng jednoczesnie z lekami
dziatajacymi na o$rodkowy uktad nerwowy, lekami przeciwarytmicznymi i przeciwzakrzepowymi. Wplyw na plodnosé, ciaze i
laktacje: Stosowanie winpocetyny w okresie cigzy i karmienia piersia jest przeciwwskazane. Cigza: Winpocetyna przenika przez
tozysko, jednakze osigga mniejsze stezenie w tozysku i we krwi ptodu niz we krwi matki. Nie wykazano dziatania teratogennego
winpocetyny. W badaniach na zwierzetach, po duzych dawkach winpocetyny obserwowano niekiedy krwawienie z tozyska i
poronienie (prawdopodobnie w wyniku zwiekszonego przeptywu krwi w tozysku). Karmienie piersia: Stosowanie produktu
leczniczego u kobiet karmigcych piersia jest przeciwwskazane, poniewaz winpocetyna przenika do mleka kobiecego. Badania ze
znakowang winpocetyng wykazaty, ze radioaktywno$¢ w mleku kobiecym byla dziesigciokrotnie wigksza niz we krwi. W ciagu 1
godziny do mleka przenika 0,25 procent podanej dawki. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: Nie
przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Dzialania niepozadane:
Dziatania niepozgdane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacjg uktadoéw i narzadow, oraz czestoscig wystepowania
okreslong nastgpujaco: bardzo czgsto: (=1/10), czesto: (= 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto: (= 1/1 000 do <1/100), rzadko: (>1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko: (>1/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia serca: niezbyt czesto: zaburzenia rytmu serca: obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odcinka QT, czgstoskurcz i skurcze
dodatkowe. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czgsto: zmiany cisnienia Krwi (gtéwnie obnizenie ci$nienia Krwi), zaczerwienienie skory
twarzy. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko: leukopenia. Zaburzenia uktadu nerwowego: niezbyt czesto: zaburzenia snu
(bezsennosc, sennosc), zawroty i bole glowy, ostabienie, mrowienie konczyn, wzmozone pocenie si¢, nadaktywno$¢ ruchowa, ktore
moga tez by¢ objawami choroby podstawowej. Zaburzenia zotadka i jelit: niezbyt czesto: nudnosci, zgaga, sucho$é blony sluzowe;j
jamy ustnej. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych. Zaburzenia
skory i tkanki podskornej: niezbyt czesto: alergie skorne. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov
Przedawkowanie: W kilku badaniach stosowano winpocetyne w dawce 60 mg na dob¢ i nie obserwowano zadnych objawdw
niepozadanych. Dzialania niepozadane nie wystepuja nawet po zastosowaniu sze$ciokrotnie wigkszej dawki od dawki
zaleconej przez lekarza (360 mg).
Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. 061 66 51 500. Pozwolenie nr 15280.
Dostepne opakowania: 30, 90 tabletek.
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