Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
VICEBROL FORTE
10 mg, tabletki
Vinpocetinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Vicebrol Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicebrol Forte
Jak stosowa¢ Vicebrol Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Vicebrol Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoarwnhE

1. CO TO JEST VICEBROL FORTE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Vicebrol Forte zawiera jako substancje czynng winpocetyne.
Winpocetyna jest zwigzkiem stosowanym w leczeniu chorob lub tagodzeniu objawdw
zwigzanych z zaburzeniami krazenia krwi w mozgu.

Wskazania do stosowania leku Vicebrol Forte

- Lagodzenie objawdéw przewleklych zaburzen krazenia moézgowego, wystepujacych w
nastepstwie udaru, takich jak: niedomogi pamieci, obnizenie sprawnosci intelektualnej,
niezborno$¢ ruchoéw,

- Lagodzenie psychicznych i neurologicznych objawow zwigzanych z zaburzeniami krgzenia
mézgowego W przebiegu miazdzycy tetnic mozgowych, w tym otepienia
naczyniopochodnego,

- Leczenie wspomagajace zaburzen wzroku o podtozu naczyniowym,

- Leczenie wspomagajace zaburzen stuchu o podtozu naczyniowym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VICEBROL
FORTE



Kiedy nie stosowa¢ leku Vicebrol Forte:
e jesli pacjent ma uczulenie na winpocetyng, lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta stwierdzono lub podejrzewa si¢ krwawienie do osrodkowego uktadu
NErwowego;,
jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba niedokrwienna serca,
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca,
w okresie ciazy;
w okresie karmienia piersia;
U dzieci i mlodziezy (ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania leku w tej grupie wiekowej).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vicebrol Forte nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystgpuje zaawansowana niewydolnos$¢ nerek; w takim przypadku
nalezy zmniejszy¢ dawke leku;
e jesli w trakcie stosowania leku zaobserwuje si¢ spadek ci$nienia krwi badz zaburzenia
rytmu serca, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku;
e jesli lek podaje si¢ pacjentom z zespotem wydluzonego odcinka QT lub u oséb
jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore powoduja wydhuzenie odcinka QT; w takich
sytuacjach zaleca si¢ wykonywanie kontrolnych badan EKG.

Dzieci i mlodziez
Leku Vicebrol Forte nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy

Vicebrol Forte ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

Nie zaobserwowano zadnych interakcji w przypadku podawania winpocetyny z beta-
adrenolitykami (jedna z najwazniejszych grup lekowych stosowanych w kardiologii, a
zwlaszcza w chorobie niedokrwiennej serca), takimi jak chloranolol i pindolol, z
klopamidem (lek moczopedny) lub hydrochlorotiazydem (lek moczopedny). W rzadkich
przypadkach winpocetyna nasilala hipotensyjne (obnizajace ci$nienie krwi) dziatanie
a-metylodopy (lek przeciwnadcisnieniowy). Winpocetyna podawana jednocze$nie z
adenozyng zwicksza jej neuroprotekcyjne (dziatanie ostonowe na tkank¢ nerwowag) dziatanie.
Nie stwierdzono interakcji z digoksyna (stosowana w niewydolno$ci serca i migotaniu
komor) 1 acenokumarolem. Leczenie skojarzone z winpocetyng nie stanowito potencjalnego
ryzyka wystgpienia oddziatywan z innymi lekami w przypadku leczenia cukrzycy
glibenklamidem (doustny lek przeciwcukrzycowy).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac winpocetyne jednoczes$nie z lekami dziatajacymi na
osrodkowy uktad nerwowy, lekami przeciwarytmicznymi i przeciwzakrzepowymi.

Vicebrol Forte z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac doustnie po jedzeniu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.



Vicebrol Forte jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Vicebrol Forte zawiera laktoze (cukier obecny w mleku)
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC VICEBROL FORTE

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dorosli

1 tabletka trzy razy na dobe (30 mg/dobg).

Dziatanie lecznicze preparatu rozpoczyna si¢ po okoto tygodniu, maksymalne dziatanie
lecznicze osiggane jest w ciggu trzech miesigcy, a poprawe stanu pacjenta mozna zauwazy¢
po 6-12 miesigcach terapii.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Vicebrol Forte jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwréci¢ si¢ do lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek
U pacjentow z zaawansowang niewydolnoscig nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ — lekarz
okresli dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy, poniewaz brak jest wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania winpocetyny w tej grupie pacjentow.

Sposob podawania
Lek nalezy przyjmowac doustnie, po jedzeniu, popijajac woda.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vicebrol Forte

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana przez lekarza prowadzacego.
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Vicebrol Forte

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominietg dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Vicebrol Forte

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. W przypadku koniecznosci
przerwania stosowania leku, lekarz stopniowo zmniejszy stosowang dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
Podczas stosowania winpocetyny zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
e zaburzenia snu (bezsennos$¢, sennosc);
zawroty i bole glowy;
ostabienie;
mrowienie konczyn;
wzmozone pocenie Si¢;
nadaktywno$¢ ruchowa,
zaburzenia rytmu serca: obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odcinka QT, czestoskurcz
I skurcze dodatkowe;
zmiany ci$nienia krwi (gtownie obnizenie ci$nienia krwi);
zaczerwienienie skory twarzy
nudnosci, zgaga,;
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;
e alergiczne odczyny skorne.
Rzadko wystegpujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 000 pacjentow):
e zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 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.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.
5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK VICEBROL FORTE

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
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Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vicebrol Forte
- Substancja czynng leku jest winpocetyna (Vinpocetinum).
Jedna tabletka zawiera 10 mg winpocetyny.
- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
zelowana, magnezu stearynian.

Jak wyglada Vicebrol Forte i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Vicebrol Forte sg biate, okragte, obustronnie wypukte, z rowkiem po jednej
stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 30, 50, 60, 90, 100 lub 180 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

Data zatwierdzenia ulotki: 17.12.2015



