Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vicebrol Bio
5 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 méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Bio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicebrol Bio
Jak stosowa¢ Vicebrol Bio

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Vicebrol Bio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Vicebrol Bio i w jakim celu si¢ go stosuje

Vicebrol Bio zawiera jako substancje czynng winpocetyne.
Winpocetyna pobudza metabolizm mézgowy, poprawia przeptyw krwi w mdzgu, rozszerza naczynia
krwionosne i zapobiega agregacji ptytek.

Wskazania do stosowania:

Vicebrol Bio stosuje si¢ wspomagajaco w tagodzeniu psychicznych i neurologicznych objawow
niewydolnos$ci krazenia mézgowego (np. z objawami zawrotéw glowy, utrudnionej koncentracji
mys$lowej 1 problemami z zapamigtywaniem).

Przed zastosowaniem leku Vicebrol Bio inne przyczyny zaburzen czynno$ci mézgu powinny
zosta¢ wykluczone przez lekarza.

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vicebrol Bio

Kiedy nie stosowac¢ leku Vicebrol Bio

o jesli pacjent ma uczulenie na winpocetyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

o jesli u pacjenta stwierdzono lub podejrzewa sie krwawienie do osrodkowego uktadu
nerwowego, tj. krwawienie wewnetrzmozgowe (0stra faze udaru krwotocznego);

o jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba niedokrwienna serca (objawiajacg si¢: bolem
promieniujacym czesto do lewego ramienia, uczuciem dtawienia lub ucisku za mostkiem);

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca (uczucie szybkiego lub niemiarowego bicia
serca, lub ,,zatrzymywania si¢” serca na chwilg);

o w okresie ciazy;



o w okresie karmienia piersia;
. u dzieci i mlodziezy (ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku
w tej grupie wiekowej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Objawy takie jak: zawroty glowy, utrudniona koncentracja myslowa, problemy z
zapamietywaniem moga by¢ zwigzane z wystepowaniem wielu réznych choréb wplywajacych na
funkcjonowanie mézgu, m.in. choréb degeneracyjnych ukladu nerwowego, chorob
psychicznych, chorob nowotworowych czy zaburzen metabolicznych. Przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Vicebrol Bio nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen czynnos$ci mozgu.

Jezeli przed rozpoczeciem stosowania leku Vicebrol Bio lub w czasie terapii dojdzie do nasilenia
objawow lub pojawia sie¢ inne objawy, np. bol glowy (silny lub przewlekly), nudnos$ci, wymioty,
senno$¢ czy uczucie dretwienia konczyn, nalezy skontaktowacd sie z lekarzem w celu wykluczenia
innych przyczyn zaburzen czynno$ci mozgu.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vicebrol Bio nalezy omowic to z lekarzem:
o jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci zaburzenia czynno$ci mozgu lub urazy glowy;
o jesli u pacjenta wystgpowata lub nadal wystepuje zwiekszona sklonno$é do krwawien
(np. zabrzenia krzepnigcia krwi, wydtuzony czas krzepniegcia lub choroba dziedziczna zwana
hemofilig) lub podatnos$¢ na tworzenie si¢ siniakéw;

o jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek (w szczegdlnosci zaawansowana niewydolnosé¢
nerek)
o jesli u pacjenta stwierdzono niedoci$nienie tetnicze lub niedoci$nienie ortostatyczne (nagte

obnizenie cisnienia krwi przy gwattownym wstawaniu lub dtugim staniu, powodujace
omdlenia), gdyz winpocetyna moze prowadzi¢ do niewielkiego zmniejszenia cisnienia krwi
(skurczowego i rozkurczowego);

o jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidlowy zapis EKG (tzw. zespot wydtuzonego odcinka
QT) lub pacjent przyjmuje leki powodujace wydluzenie odcinka QT — lekarz zleci regularne
wykonywanie kontrolnych badan EKG (badanie elektrokardiologiczne — badanie czynnosci
serca).

Jesli u pacjenta wystapil spadek ciSnienia krwi lub zaburzenia rytmu serca — nalezy przerwaé
stosowanie leku Vicebrol Bio i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Vicebrol Bio nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy.

Lek Vicebrol Bio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

o leki obnizajace ci$nienie krwi (np. alfa-metylodopa), poniewaz Vicebrol Bio moze nasila¢ ich
dziatanie. Pacjent powinien regularnie kontrolowaé cisnienie krwi;

o leki przeciwzakrzepowe (leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi), np. heparyna, warfaryna;

o leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca), np. chinidyna,
propranolol, werapamil;

o leki dzialajace na oSrodkowy uklad nerwowy, np. leki nasenne, przeciwdepresyjne.

Vicebrol Bio z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac po jedzeniu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Vicebrol Bio jest przeciwwskazany w okresie cigzy i podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu winpocetyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Decyzje o mozliwosci prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn powinien podja¢ lekarz.
Vicebrol Bio zawiera laktoze (cukier obecny w mleku).

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé Vicebrol Bio

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Doro$li (w tym osoby w podesziym wieku)

Poczatkowa faza leczenia (pierwszy miesiac): 2 (dwie) tabletki trzy razy na dobe, tj. 30 mg/dobg.
Leczenie podtrzymujace: 1 (jedna) tabletka trzy razy na dobe, tj. 15 mg/dobg.

Lek nalezy przyjmowa¢é regularnie.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek

Dawke leku Vicebrol Bio nalezy zmniejszy¢ u pacjentow z zaawansowang niewydolnos$cia nerek.
W przypadku pacjentoéw z tagodna lub umiarkowana chorobg nerek zmiana dawkowania nie jest
konieczna, ale przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy, ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania winpocetyny w tej grupie pacjentow.

Czas trwania leczenia
Dziatanie winpocetyny rozpoczyna si¢ w przyblizeniu po tygodniu natomiast petne dziatanie lecznicze
osiggane jest w ciggu trzech miesigcy.

Sposob podawania
Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie, po jedzeniu.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vicebrol Bio
W razie przyje¢cia dawki wigkszej niz zalecana, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Vicebrol Bio

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjaé lek tak szybko, jak to jest mozliwe.
Jesli jednak zbliza sig¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Podczas stosowania winpocetyny zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow):

zaburzenia snu (bezsenno$¢, sennosc);

zawroty i bole glowy;

ostabienie;

mrowienie konczyn;

Wwzmozone pocenie sig;

nadaktywnos$¢ ruchowa.

Wyzej wymienione objawy moga by¢ zwigzane z chorobg podstawowa, tj. choroba do leczenia, ktorej
pacjent stosuje lek Vicebrol Bio.

o zmiany w zapisie EKG, takie jak: obnizenie odcinka ST, wydtuzenie odcinka QT,;

. czestoskurcz 1 dodatkowe skurcze serca.

Wyzej wymienione objawy wystepowaly takze samoistnie i nie jest pewne czy byly zwigzane
z zastosowaniem winpocetyny.

zmiany ci$nienia krwi (gtéwnie obnizZenie cisnienia krwi);

uderzenia krwi do gtowy objawiajace si¢ zaczerwienieniem skory twarzy;

nudno$ci, zgaga,;

suchos$¢ w jamie ustnej;

nieprawidtowe wyniki prob watrobowych (zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych);
alergiczne odczyny skorne, np. wysypka, pokrzywka.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw):
o zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia);
o bole brzucha.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000
pacjentow):

o zmiany w wynikach badania krwi, takie jak: obnizenie hematokrytu i stezenia hemoglobiny
we krwi obwodowej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ Vicebrol Bio

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,,Termin waznosci (EXP)”/,,EXP” .
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zlecen dotyczacych przechowywania leku

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Vicebrol Bio

- Substancja czynng leku jest winpocetyna (Vinpocetinum).
Jedna tabletka zawiera 5 mg winpocetyny.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana
i magnezu stearynian.

Jak wyglada Vicebrol Bio i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Vicebrol Bio sa biate, okragle, obustronnie wypukte.

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/Aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 40, 50 lub 60 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505

adres e-mail: biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



