Pribalova informace: informace pro uZivatele
Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Vinpocetinum

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ VAm bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neziddoucich ucinkid, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je ptipravek Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cavinton 5 mg/ml koncentrét pro
infuzni roztok podan

Jak se pripravek Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je piipravek Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Cavinton Vv infuzi je uréen k 1é¢bé piiznakl nékterych onemocnéni spojenych s poruchami
ob&hu krve v mozku. Pripravek Cavinton Vv infuzi se také pouzivd ke zmirnéni psychickych a
neurologickych ptiznakti pfi poruchiach prokrveni mozku, k 1écbeé nekterych onemocnéni oci a usi,
ktera maji ptivod v poruchéach cév, nebo ke snizeni jejich priznakd.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Cavinton 5 mg/ml koncentrat

pro infuzni roztok podan

Pripravek Cavinton v infuzi Vam nesmi byt podan

jestlize jste alergicky(a) na vinpocetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);

jestlize jste téhotna nebo kojite.

jestlize mate akutni stadium mozkové mrtvice zpusobené krvacenim do mozku (akutni
stadium hemoragické cévni mozkové piihody) nebo mate zavazné onemocnéni srdce se
snizenym zasobenim srdce krvi (ischemickou chorobu srdeéni), krvécivy stav (porucha
srazlivosti krve) nebo zavazny nepravidelny srde¢ni rytmus (srde¢ni arytmii).

Upozornéni a opatieni

Ptred podanim Cavintonu v infuzi se porad’te se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou:

Déti

jestlize mate diabetes (cukrovku) nebo astma.
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Ptipravek Cavinton neni doporucen pro déti, protoze u této vékové skupiny nejsou dostupné prislusné
Gdaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cavinton v infuzi

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vinpocetin miize zesilit u€inek nékterych léCivych pripravkl. Informujte svého lékate, jestlize uzivate
1é¢ivé pripravky K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo léky na rozsifeni krevnich nebo heparin
(pouziva se pti poruchach srazlivosti krve).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Pripravek Cavinton nesmi byt podan béhem t&€hotenstvi.
Vinpocetin, 1é¢iv latka piipravku Cavinton, se vylu¢uje do matefského mléka, proto se piipravek
Cavinton nesmi podavat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Utinky vinpocetinu na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje nebyly sledovany.
Pripravek by mohl na pocatku 1é¢by negativné ovlivnit ¢innosti vyzadujici vysokou pozornost nebo
koordinaci pohybt (napi. fizeni dopravnich prostfedkt nebo obsluhu strojt, praci ve vyskach).
Ptipravek Cavinton v infuzi je indikovan pfevazné u zavaznych onemocnéni, kde tyto ¢innosti nejsou
pravdépodobné. Pokud je podavany u lehCich onemocnéni, mize provadéni téchto aktivit lékar
povolit.

Infuze piipravku Cavinton obsahuje sorbitol, benzylalkohol a disiFi¢itan sodny

Injekéni roztok piipravku Cavinton obsahuje ur¢ité mnozstvi sorbitolu (160 mg/ 2 ml), které mize
ovlivnit denni dietni schéma pacienta s diabetes mellitus (cukrovkou). Proto pokud jste
diabetik/diabeticka (mate cukrovku), kontaktujte svého lékate, nez Vam bude tento 1écivy piipravek
podan.

Pokud Vam Vas 1ékaf fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaiem, neZ zaénete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.
Benzylalkohol miuZze zpusobit toxické a alergické reakce, hlavné u déti. Piipravek Cavinton neni

doporucen pro déti, protoze u této vékové skupiny nejsou dostupné piislusné tdaje.

Disifi¢itan sodny muze vzacné zpusobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zuzeni
pradusek).

3. Jak se piipravek Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Koncentrat pro infuzni roztok Cavinton bude nafedény a poté pomalu injekéné podany do zily ve
form¢ nitrozilni infuze.

Doporucena Uvodni denni davka je 20 mg (2 ampule). U zavaznych piipadt je mozné podat na zacatku
1écby tiikrat denné 10 mg. Tuto davku je mozné v zavislosti na Vasi snaSenlivosti zvysit béhem 2- 3
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dni az na 1 mg/kg télesné hmotnosti. Tato davka bude rozdélena do tfi davek podanych v intervalech
5-6 hodin.
Po infuzni 1é¢bé je doporuceno pokracovat v 1€¢bé pripravkem Cavinton v tabletach.

Pokud Vam bylo podano vice pripravku Cavinton v infuzi, nez mélo byt

Pokud mate podezieni, Ze Vam bylo podano vice ptipravku Cavinton Vv infuzi, informujte, prosim,
neprodleng svého lékafe nebo zdravotni sestru.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Infuze pripravku Cavinton je obvykle velmi dobfe tolerovana, nicméné nékdy mize dojit
k prechodnému vyskytu nezadoucich G¢inkda.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000):
- paleni Zahy, bolest biicha, pocit na zvraceni
- poruchy spanku (nespavost), zavraté, bolest hlavy
- precitlivélost s alergickymi koznimi ptiznaky (zarudnuti ktize).

Daéle byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:
- sniZzeny krevni tlak
- poruchy srde¢niho rytmu (jako je napt. rychlé buseni srdce)

Hlaseni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdé€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ti€¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim neZadoucich U¢inkd miZete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok uchovéavat
Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pired svétlem.

Koncentrét pro infuzni roztok Cavinton je chemicky inkompatibilni s heparinem, proto se nesmi misit
V jedné injek¢ni stiika¢ee nebo v jednom infuznim setu pro podanim pacientim lé¢enym heparinem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok obsahuje

- Lécivou latkou je vinpocetinum. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje vinpocetinum
5 mg. Jedna ampule o obsahu 2 ml obsahuje vinpocentinum10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina askorbova, disifi¢itan sodny, kyselina vinna, benzylalkohol,
sorbitol, voda na injekci.

Jak piipravek Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok vypada a co obsahuje toto
baleni

Infuzni roztok piipravku Cavinton je ¢iry, bezbarvy az slabé nazelenaly roztok.

OPC ampule z hnédého skla o objemu 2 ml s bilym bodem v misté pro zlomeni, krabicka.
Velikost baleni:

10 nebo 5 ampuli po 2 ml.

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest,,

Gyomréi ut 19-21.

Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 18. 8. 2017.

4/4



	Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než Vám bude tento přípravek podán, protože obsahuje pro Vás důležité údaje.
	Co naleznete v této příbalové informaci
	1. Co je přípravek Cavinton 5 mg/ml koncentrát pro infuzní roztok a k čemu se používá
	1. Co je přípravek Cavinton 5 mg/ml koncentrát pro infuzní roztok a k čemu se používá
	Upozornění a opatření
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Tato příbalová informace byla naposledy revidována 18. 8. 2017.

