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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vinpocetind Vim Spectrum 5 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsula contine vinpocetina 5 mg.
Excipienti: lactoza monohidrat 94 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsula
Capsule cu cap de culoare mov opac si corp de culoare mov opac, continand o pulbere omogena, de
culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Neurologie: pentru tratamentul diferitelor forme de tulburari circulatorii cerebrale: stari post-accident
vascular cerebral, dementa vasculara, arterioscleroza cerebrala, encefalopatie post-traumatica sau
hipertensiva, insuficientd vertebrobazilara. Ameliorarea simptomelor psihice si neurologice datorate
tulburarilor circulatorii cerebrale.

Oftalmologie: Tn tratamentul tulburarilor vasculare cronice ale coroidei si retinei.

ORL.: Tn tratamentul presbiacuziei de perceptie, boala Meniére si tinitus.

4.2 Doze si mod de administrare

Vinpocetina se administreaza pe cale orala.

Adulti

Doza initiala recomandata (pentru primele cateva zile) este de doua capsule de 3 ori pe zi.

Doza de intretinere este de o capsula de 3 ori pe zi.

In cazuri speciale, doza totala zilnica poate fi crescuti treptat pand la maxim 1 mg/Kg.
Administrarea medicamentului Tn timpul meselor sau imediat dupa acestea ii mareste
biodisponibilitatea.

Actiunea terapeutica incepe dupa aproximativ o saptamana, efectul terapeutic maxim este atins in
aproximativ 3 luni, iar imbunatatirea starii clinice a pacientului poate fi observata dupa 6-12 luni de
tratament.




Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea Vinpocetind Vim Spectrum 5 mg la copii si adolescenti, datorita lipsei
datelor privind siguranta si eficacitatea administrarii la acest grup de varsta.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la vinpocetina sau la oricare dintre excipienti.
Hemoragie cerebrald in faza acuta, ischemie coronariana severa, aritmie severa.
Sarcina si alaptare.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu insuficientd renala severa doza trebuie scazuta.

In caz de hipotensiune arteriala sau aritmie cardiaci, se recomanda intreruperea administrarii
vinpocetinei.

Tn sindrom QT prelungit sau la administrarea altui medicament care poate determina prelungirea
intervalului QT, se recomanda controlul ECG.

Administrarea vinpocetinei la pacientii cu epilepsie impune prudenta (supraveghere medicala, control
EEG, ajustarea eventuald a dozelor de antiepileptice).

Tn administrare de lunga durata, este necesar controlul periodic al hemogramei.

Nu exista suficiente date privind utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti.

Vinpocetind Vim Spectrum 5 mg contine lactoza monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

in timpul studiilor clinice, atunci cand vinpocetina a fost administrati in asociere cu beta-blocante
precum cloranolol sau pindolol, cu clopamida, glibenclamida, digoxind, acenocumarol sau
hidroclorotiazida, nu au fost observate interactiuni.

In cazuri rare, a fost raportat un efect usor aditiv la administrarea concomitenti de alfa-metildopa si
vinpocetina, de aceea, in cazul acestei asocieri medicamentoase se recomanda controlul periodic al
tensiunii arteriale.

Desi in urma desfasurarii studiilor clinice nu s-au obtinut date relevante, se recomanda precautie in
cazul administrarii vinpocetinei ih asociere cu medicamente cu actiune asupra sistemului nervos
central, cu antiaritmice sau cu anticoagulante.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Este contraindicata utilizarea vinpocetinei n timpul sarcinii i alaptarii.

Sarcina

Vinpocetina traverseaza bariera feto-placentara, dar atinge concentratii mai mici in placenta si in sdnge
la fat, comparativ cu concentratia plasmatica la mama.

Nu au fost observate efecte teratogene.

Tn cateva cazuri In care au fost administrate doze mari, s-au observat sangerari placentare si pierderi de
sarcina, datorate probabil fluxului placentar crescut.

Aldptarea

Studii utilizand substante radio-marcate au demonstrat ca vinpocetina se excreta in laptele matern si
atinge o radioactivitate de 10 ori mai mare in laptele mamei decét in sngele acesteia. 0,25% din doza
de medicament este excretata in lapte intr-o ord de la administrare. Deoarece vinpocetina se excreta in
lapte si deoarece nu existd date certe privind efectele la nou-nascut, acest medicament nu se
administreaza la femeile care alapteaza.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost raportate in functie de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventa este definita utilizand urmatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si
< 1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (<
1/10000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei
grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tulburari cardiace (> 1/100 si < 1/10): reducerea intervalului ST, prelungirea intervalului QT,
tahicardie si extrasistole. Relatia cu terapia cu vinpocetind este incerta, deoarece aceste reactii apar
idiosincrazic.

Tulburari ale sistemului nervos (> 1/1000 si < 1/100): tulburari ale somnului (insomnie, somnolenta),
vertij, cefalee, stare de slabiciune, acestea putand fi si simptome ale afectiunii de baza.

Tulburari gastro-intestinale (> 1/1000 si < 1/100): greata, dispespsie, Xerostomie.
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat (> 1/1000 si < 1/100): reactii alergice cutanate.

Tulburari vasculare (> 1/1000 si < 1/100): modificari ale tensiunii arteriale (cel mai frecvent scaderea
acesteia), hiperemie faciala.

4.9 Supradozaj

Nu apar reactii adverse, nici chiar la administrarea de doze de 10 ori mai mari decat doza recomandata
(aproximativ 360 mg).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: psihoanaleptice, alte psihostimulante si nootrope, codul ATC: N0O6BX18.

Vinpocetina este un compus cu actiune complexa care are efecte favorabile asupra metabolismului
cerebral si a fluxului sanguin, cit si asupra proprietatilor reologice ale sangelui.

Vinpocetina are efecte neuroprotective: ea modereaza efectele nocive ale reactiilor citotoxice
determinate de aminoacizii cu rol excitant. Are un efect inhibitor atat asupra canalelor de Na* si de
Ca’* voltaj-dependente, cat si asupra receptorilor NMDA si AMPA. Potenteazi efectul neuroprotector
al adenozinei.

Vinpocetina stimuleaza metabolismul cerebral: creste captarea si utilizarea glucozei si oxigenului la
nivelul tesutului cerebral. Amelioreaza toleranta cerebrala la hipoxie; creste transportul glucozei — care
este sursa exclusiva de energie pentru creier - la nivelul barierei hemato-encefalice; comuta
metabolismul glucozei catre calea aeroba mai avantajoasa din punct de vedere energetic; inhiba
selectiv fosfodiesteraza guanozinmonofosfatului ciclic (GMPc) Ca**- calmodulin dependents; creste
concentratiile cerebrale de AMPc si GMPc. Creste concentratia ATP si raportul ATP/AMP; creste
turnover-ul cerebral al noradrenalinei si serotoninei; stimuleaza sistemul noradrenergic ascendent; are
actiune antioxidanta; datoritd tuturor acestor efecte vinpocetina are efect cerebroprotector.

Vinpocetina amelioreaza microcirculatia cerebrala: inhiba agregarea plachetara, reduce vascozitatea
sanguind crescuta patologic; creste capacitatea de deformare a eritrocitelor si inhiba captarea
adenozinei la nivelul lor; favorizeaza transportul oxigenului in tesutul cerebral prin reducerea afinitatii
eritrocitelor pentru oxigen.



Vinpocetina creste selectiv fluxul sanguin cerebral, reduce rezistenta vasculara cerebrala fara sa
afecteze parametrii circulatiei sistemice (tensiunea arteriald, debitul cardiac, frecventa cardiaca,
rezistenta periferica totald); nu determina fenomen de furt. Dimpotriva, in timpul administrarii sale,
amelioreaza fluxul sanguin in ariile ischemice lezate (dar inca nenecrozate), care sunt slab perfuzate
(fenomen de furt inversat).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupia administrarea orala, biodisponibilitatea vinpocetinei este cuprinsa intre 45% si 70% si creste
atunci cand medicamentul este luat in timpul unei mese moderate sau imediat dupa o asemenea masa.
Vinpocetina este metabolizatd complet si rapid, formand compusi polari, metabolitul principal fiind
acidul apovincaminic, care este rapid excretat prin urind. Vinpocetina se leaga in proportie de 100% de
proteinele plasmatice, neexistand sub forma libera. Dupa administrare orala, timpul de injumatatire
plasmatica prin eliminare este de 4,8 ore. Volumul mediu de distributie (V) de 2,87 1/kg indica faptul
ca medicamentul patrunde Tn mod extensiv 1n tesuturi.

Datorita turnover-ului metabolic rapid al vinpocetinei, parametrii farmacocinetici ai medicamentului
sunt evaluati pe baza masuratorilor concentratiilor plasmatice ale acidului apovincaminic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea acuta:
Toxicitatea acuta dupa 72 de ore:

Soareci: DL, p.0. 534 mg/kg; DL ., i.p. 240 mg/kg; DL , i.v. 58.,7 mg/kg
Sobolani: DL ., p.o. 503 mg/kg; DL, i.p. 133,8 mg/kg; DL, i.v. 42,6 mg/kg

Dupa administrarea intraperitoneald de vinpocetina la soareci si sobolani in doze cuprinse intre 0,5 si 4
mg/kg, nu au fost observate efecte toxice.

Toxicitate subcronicd la sobolan

Studiu de toxicitate cu durata de 4 saptamani in administrare orald

Sobolanii masculi de tip Charles River, in numar de 10 in fiecare grup au fost tratati timp de 4
sdptamani cu doze de 25 mg/kg si 100 mg/kg vinpocetind dizolvata in solutie de acid ascorbic. Doza
de acid ascorbic administrata a fost egald cu dublul dozei zilnice de vinpocetina (50 mg/kg, respectiv
200 mg/kg).

Nu s-au inregistrat cazuri de mortalitate sau simptome de toxicitate, cu exceptia salivatiei care a aparut
la doze mari in grupul testat. Nu s-au inregistrat modificari ale greutatii corporale la animalele
studiate.

Nu s-au observat modificari ale parametrilor hematologici, biochimici si parametrilor urinari care sa
fie atribuite unor efecte toxice. La examenul anatomopatologic macroscopic, s-a observat cresterea in
volum a ficatului si a greutatii tiroidei, fara alte modificari histopatologice.

Doza la care au aparut efecte toxice minime a fost de 100 mg/kg.

Toxicitate cronicd la sobolan si cdine

Toxicitate cronica la sobolani tratati pe cale orala timp de 6 luni

Vinpocetina a fost administrata oral la grupuri a cate 10 sobolani de ambele sexe, cu doze de 25
mg/kg, 50 mg/kg si 100 mg/kg de 5 ori pe saptamana.

Nu s-a inregistrat mortalitate datoratd efectului toxic al vinpocetinei. (Noud animale au murit datorita
administrarii paragastrice).

Nu s-au inregistrat cazuri de crestere a greutatii corporale si nici alte modificari legate de doza
administrata. Nu au fost afectate eritropoieza, leucopoieza sau trombocitopoieza.

Metabolismul glucozei si functiile ficatului si ale rinichilor au fost normale, greutatea organelor
studiate a fost similara la toate grupurile tratate.

Toate celelalte modificari au fost independente de tratament.

La doza de 100 mg/kg nu s-au observat efecte toxice.




Studiu de toxicitate orala la cdine timp de 6 luni

A fost administrata vinpocetina la un grup de ciini Beagle de ambele sexe in doze de 5 mg/kg si 25
mg/kg timp de sase luni, de 6 ori pe saptdmana.

Nu s-au Tnregistrat cazuri de mortalitate. Nu s-au observat simptome toxice. Dezvoltarea animalelor a
fost normala. Parametrii hematologici, biochimici si parametrii urinari nu au fost afectati de
vinpocetina. Rezultatele histopatologice nu au evidentiat efecte toxice sistemice.

La doza de 25 mg/kg nu s-au observat efecte toxice.

Studii asupra functiei de reproducere

Fertilitate
Vinpocetina administratd in doze orale de 10 mg/kg si 50 mg/kg nu a afectat fertilitatea masculilor si
femelelor.

Teratogeneza

S-au efectuat multiple studii de teratogeneza la sobolan de diferite rase si la iepure, la care s-a
administrat vinpocetina pe cale orald si intravenoasa in doze cuprinse intre 13,3 si 150 mg/kg. In
studiile efectuate la sobolan, s-au inregistrat unele manifestari toxice ale vinpocetinei: sangerare
uterind, avort si incidenta crescuti a mortalititii fetale. in majoritatea cazurilor, aceste efecte toxice,
precum si mortalitatea materna s-au manifestat la dozele toxice materne. Nu s-au evidentiat
malformatii congenitale. La iepure, s-au observat reactii adverse semnificative in ceea ce priveste
dimensiunea si greutatea nou-nascutilor.

Toxicitate peri- si post-natald

Studiile de toxicitate peri- si post-natald la sobolan au fost efectuate cu doze orale de 15 mg/kg, 45
mg/kg si 135 mg/kg vinpocetina. Nu s-au observat reactii adverse la femelele aflate in ultima perioada
de sarcind la grupurile tratate cu doze mici si medii. In grupul la care s-au administrat doze mari, la
nivelul toxicitatii materne si in cazuri de mortalitate materna, toti nou-nascutii au fost morti si s-a
inregistrat singerare uterind. La grupurile tratate cu doze mici, nu s-au observat efecte toxice asupra
puilor vii si nici modificari de crestere ponderala.

Carcinogenitate

Studiul de carcinogenitate cu vinpocetina administrata oral a fost efectuat la soarece, cu doze de 25
mg/kg, 200 mg/kg si 1200 mg/kg introduse in dieta, calculandu-se doza pe baza consumului specific
de hrana al animalelor.

Nu s-au observat modificari semnificative datorate efectului vinpocetinei in ceea ce priveste
supravietuirea si incidenta tumorilor la animalele tratate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Continutul capsulei

Lactoza monohidrat
Stearat de magneziu

Cap

Oxid negru fer(E 172)
Eritrozina (E 127)
Indigotina (E 132)
Dioxid de titan (E 171)
Gelatina

Corp
Oxid negru fer (E 172)

Eritrozina (E 127)



Indigotina (E 132)

Dioxid de titan (E 171)

Gelatina

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a céte 10 capsule
Cutie cu 5 blistere din PVC/AI a cate 10 capsule

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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