CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VinpoHasco, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 5 mg winpocetyny (Vinpocetinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletki biate, okragle, obustronnie ptaskie, gtadkie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie psychicznych i neurologicznych objawdw niewydolnosci krazenia mozgowego.
- Leczenie przewlektych zaburzen krazenia w naczyniowce i siatkowce oka.
- Leczenie zaburzen stuchu o podtozu naczyniowym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1 — 2 tabletki (5 do 10 mg) 3 razy na dobe.

Dawka podtrzymujaca: 1 tabletka (5 mg) 3 razy na dobg.

Sposdb podawania

Podanie doustne.
Produkt leczniczy nalezy przyjmowac po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1.

Ostre postacie choroby niedokrwiennej serca i ciezkie zaburzenia rytmu serca.

Ostra faza udaru krwotocznego.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u dzieci ze wzgledu na brak wystarczajacych badan
Klinicznych w tej grupie wiekowej.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W czasie dlugotrwatego leczenia nalezy monitorowaé parametry biochemiczne krwi.

Zaleca si¢ kontrolg zapisu EKG w przypadku zespotu wydtuzonego odcinka QT lub stosowania
dodatkowego leku powodujacego wydtuzenie odcinka QT.
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Produkt leczniczy zawiera laktoze i nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych nie obserwowano interakcji gdy winpocetyng podawano z beta-
adrenolitykami (takimi jak chloranolol, pindolol) oraz klopamidem, glibenklamidem, digoksyna,
acenokumarolem, hydrochlorotiazydem.

W pojedynczych przypadkach winpocetyna nasila hipotensyjne dziatanie a.-metylodopy, dlatego
podczas stosowania takiej terapii skojarzonej zaleca si¢ regularng kontrole ci$nienia krwi.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac winpocetyne w skojarzeniu z lekami dziatajacymi na osrodkowy
uktad nerwowy jak rowniez z lekami przeciwarytmicznymi i przeciwzakrzepowymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Stosowanie winpocetyny w okresie ciazy i karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Cigza

Winpocetyna przenika przez bariere tozyska, przy czym stezenie winpocetyny w tozysku i we krwi
plodu jest mniejsze niz we krwi matki. Nie obserwowano teratogennego lub embriotoksycznego
dziatania winpocetyny podawanej kobietom w cigzy. W badaniach na zwierzetach, ktore otrzymywaty
duze dawki winpocetyny, w niektorych przypadkach zaobserwowano krwawienie z tozyska, a takze
poronienie, prawdopodobnie na skutek zwigkszonego przeptywu krwi przez tozysko.

Karmienie piersia

Winpocetyna przenika do mleka kobiet karmigcych. Badania ze znakowang winpocetyng wykazaty, ze
radioaktywno$¢ w mleku matki byta dziesigciokrotnie wyzsza niz we krwi. W ciagu 1 godziny 0,25%
podanej dawki winpocetyny przenika do mleka matki. Stosowanie winpocetyny u kobiet karmigcych
jest przeciwwskazane, poniewaz przenika ona do mleka kobiecego i brak jest wiarygodnych danych
dotyczacych wplywu winpocetyny na niemowleta karmione piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu winpocetyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjg MedDRA: bardzo
czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto (0,9%): zaburzenia snu (bezsenno$¢, senno$¢), zawroty i bole gtowy, ostabienie.
Objawy te moga by¢ zwigzane z chorobg podstawowa.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto (0,8%): zmiany ci$nienia krwi (gtéwnie obnizenie ci$nienia krwi), uderzenia krwi do
glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto (0,6%): nudnosci, zgaga i sucho$¢ w jamie ustne;.
Rzadko: bole brzucha.

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych
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Niezbyt czesto (0,52%): zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto (0,2%): alergiczne odczyny skorne.

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto (0,1%): obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odcinka QT, czgstoskurcz i dodatkowy
skurcz serca. Objawy te ustepowaly samoistnie i dlatego nie jest pewne, czy powodem wystapienia
tych objawow byto zastosowanie winpocetyny.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko (0,07%): leukopenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje 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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psychostymulujace i nootropowe,
kod ATC: NO6BX18

Winpocetyna jest potsyntetyczng pochodna winkaminy, wyodrebnionej z Vinca minor. Winpocetyna
rozszerza naczynia osrodkowego uktadu nerwowego. Jej dziatanie polega na:

- zwiekszeniu przyswajania tlenu i glukozy przez neurony i zwigkszeniu metabolizmu
tlenowego glukozy (zwlaszcza w stanach hipoksji czyli niedotlenienia) wskutek czego maleje
wytwarzanie kwasu mlekowego i zwigksza si¢ synteza ATP,

- poprawianiu mikrokrazenia w mozgu: hamuje agregacje¢ ptytek krwi, obniza patologicznie
zwickszong lepkos¢ krwi, poprawia elastyczno$é erytrocytow krwi i obniza ich zdolnos$¢ do
wychwytu adenozyny (regulator miejscowego przeptywu krwi),

- zwigkszaniu stezenia cyklicznego GMP i cyklicznego AMP przez hamowanie enzymu
fosfodiesterazy,

- blokowaniu kanatéw sodowych, co powoduje, ze winpocetyna dziata przeciwdrgawkowo

i neuroochronnie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Winpocetyna jest szybko wchtaniana i maksymalne stezenie po doustnym podaniu osigga w 0soczu po
1 godzinie. Winpocetyna wchianiana jest przede wszystkim w goérnym odcinku przewodu
pokarmowego.
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Dystrybucja
W badaniach na szczurach, ktérym podawano doustnie znakowana winpocetyne maksymalne stezenie

w tkankach stwierdzano po 2-4 godzinach po podaniu winpocetyny. Najwigksze stezenie winpocetyny
stwierdzono w watrobie i przewodzie pokarmowym. Stezenie winpocetyny znakowanej zwigzkiem
radioaktywnym w moézgu nie przekraczato wartoéci oznaczanych we krwi.

U ludzi: wigzanie z biatkami wynosi 66%. Catkowita dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustne;j
dawki winpocetyny wynosi 7%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 246,7 + 88,5 litrow, co wskazuje na
znaczne zwigzanie z tkankami. Klirens winpocetyny (66,7 1/godz.) jest wigkszy niz klirens watrobowy
(50 1/godz.), co $wiadczy o pozawatrobowym metabolizmie winpocetyny.

Metabolizm

Glownym metabolitem winpocetyny jest kwas apowinkaminowy (AVA), ktory u ludzi stanowi 25-
30% metabolitéw. Po podaniu doustnym pole pod krzywa AV A jest dwukrotnie wigksze niz po
podaniu dozylnym, co $wiadczy o tworzeniu si¢ AVA podczas efektu pierwszego przejscia
winpocetyny. Pozostatymi metabolitami winpocetyny sa: hydroksywinpocetyna, hydroksy-AVA,
dihydroksy-AVA-glicynian i ich potaczenia z glukuronianami i (lub) siarczanami.

U kazdego z badanych gatunkéw zwierzat ilo$¢ winpocetyny wydalanej w postaci niezmienionej
wynosita zaledwie kilka procent podanej dawki.

Woydalanie
Podczas wielokrotnego podawania doustnej dawki 5 mg i 10 mg winpocetyny zaobserwowano, ze jej

stezenia w osoczu w stanie rownowagi wynosity odpowiednio 1,2 + 0,27 ng/ml oraz 2,1 + 0,33 ng/ml,
co wskazuje na liniowg farmakokinetyke winpocetyny. Okres pottrwania winpocetyny u ludzi wynosi
4,83 + 1,29 godz. W badaniach ze zwiazkiem znakowanym radioaktywnie stwierdzono, ze
winpocetyna wydalana jest gtownie z moczem (60%) oraz z katem (40%). U szczurdéw i pséw
wigkszos¢ znakowanej dawki pochodzita z drog zotciowych, jednak nie potwierdzono znacznego
stezenia winpocetyny w krazeniu jelitowo-watrobowym.

Kwas apowinkaminowy jest wydalany przez nerki drogg prostego przesgczania klebuszkowego, jego
okres pottrwania zmienia si¢ w zaleznosci od dawki i drogi podania winpocetyny.

Zmiany wiasciwos$ci farmakokinetycznych u pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentéw z chorobami
wspolistniejgcymi

Poniewaz winpocetyna jest wskazana do stosowania gtownie u 0s6b w podesztym wieku, u ktorych
obserwuje si¢ zmiany wlasciwosci farmakokinetycznych winpocetyny (zmniejszone wchtanianie,
zmiany w dystrybucji i metabolizmie, zmniejszone wydalanie), wyniki badan kinetyki winpocetyny w
tej grupie wiekowej maja szczegolne znaczenie, zwlaszcza podczas dhugiego stosowania. Badania te
wykazaty, ze wlasciwosci farmakokinetyczne winpocetyny u osé6b w podesztym wieku nie r6znia sig
w sposéb istotny od tychze wtasciwosci obserwowanych u pacjentow mtodszych oraz, ze nie dochodzi
do kumulacji winpocetyny.

W przypadku zaburzef czynnosci watroby i nerek nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania,
poniewaz u tych pacjentdw winpocetyna nie ulega kumulacji, nawet podczas dtugotrwatego
stosowania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ustalono dawke LD50 dla winpocetyny po podaniu per 0s u szczuréw wynoszaca 503 mg/kg masy

ciata. Testy toksycznos$ci podostrej i przewlektej per 0s na szczurach prowadzono przez czas 4 tygodni
1 6 miesigcy odpowiednio - w zakresie dawek od 25 do 100 mg/kg masy ciala.

Nie wykazano teratogennosci w badaniach na szczurach i krélikach. Brak jest badan dotyczacych
dziatania rakotworczego oraz genotoksycznego winpocetyny u ludzi. Dziatania takie znaleziono u
zwierzat eksperymentalnych (gryzonie), co wskazuje na potrzebg zachowania ostrozno$ci przy
stosowaniu, a nie na istniejgce realne zagrozenie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
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Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono niezgodnosci fizycznych i chemicznych z innymi lekami.

6.3 OKres waznoSci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku: 50 lub 100 tabletek.

Pojemnik z PE z zamknigciem z PE i pierscieniem gwarancyjnym zawierajacy 100 tabletek, w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 9522

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21109
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.04.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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