Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace ¢.j.: sukls2969/2002

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

CAVINTON, tablety
CAVINTON FORTE, tablety

Vinpocetinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZzivat.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsdn Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

YV pi‘ibalové informaci naleznete:
1. Co je CAVINTON nebo CAVINTON FORTE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CAVINTON nebo CAVINTON FORTE uzivat
3. Jak se CAVINTON nebo CAVINTON FORTE uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak CAVINTON nebo CAVINTON FORTE uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE CAVINTON nebo CAVINTON FORTE A K CEMU SE POUZIiVA

CAVINTON nebo CAVINTON FORTE je uréen k 1é6€bé nebo zmirnéni piiznaklt  vzniklych
nasledkem onemocnéni  spojenych s ob&hovymi  poruchami v oblasti mozku. Pouzivaji se i
k ovlivnéni psychickych a neurologickych projevi pii poruchach prokrveni mozku.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CAVINTON
nebo CAVINTON FORTE UZ{VAT

Ptipravek se nesmi uzivat v té¢hotenstvi, pti kojeni a znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku vinpocetin
nebo kteroukoliv dalsi slozku ptipravku.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravki CAVINTON a CAVINTON FORTE

Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi poruchami intolerance galaktosy,
glukoso-galaktosové malabsorpce nebo Lappovym deficitem laktazy, by neméli uzivat tento pfipravek
(CAVINTON obsahuje 140 mg monohydratu laktosy a CAVINTON FORTE obsahuje 83 mg
monohydratu laktosy).

Upozornéte 1ékate pokud mate jakékoliv onemocnéni (zejména srde¢ni nebo zmény na EKG).

3. JAK SE CAVINTON nebo CAVINTON FORTE UZiVA
Ptipravek se uziva na 1ékatsky piedpis v davce a po dobu predepsanou 1ékafem.

Pokud 1ékaf neur¢i jinak, uziva se v uvedenych indikacich tfikrat denné 1 nebo 2 tablety piipravku
CAVINTON nebo trikrat jednu tabletu CAVINTON FORTE.

Uprava davky u pacientli s jaternim nebo ledvinovym postizenim neni nutna.

Tablety se uzivaji vZdy po jidle.

1/3



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobé jako vSechny léky, mize mit i CAVINTON nebo CAVINTO FORTE nezadouci tc¢inky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZadoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi.

Méné casto se objevi nevolnost, sucho v ustech, bfisni nevolnost, pocit horka, pokles krevniho tlaku,
abnormalni rychlost sedimentace ¢ervenych krvinek, bolest hlavy, zavrat’, somnolence (leh¢i porucha
védomi se snizenou bd¢losti), euforicka nalada a hypotenze (nizky tlak).

Vzacné v souvislosti s 1écbou CAVINTONem se mtiZze objevit: trombocytopenie (nedostatek krevnich
desticek), anemie (chudokrevnost), arytmie (pomald, rychld nebo nepravidelna srdecni frekvence),
palpitace (busSeni srdce), dyspepsie (travici obtize), bolest bricha, zacpa, prijem, zvraceni, astenie
(t€lesna slabost), zvySeni krevniho tlaku, pokles hladiny glukozy v krvi, zvysené hodnoty mocoviny
v krvi, anorexie (nechutenstvi), hyphéma (krev v piedni o¢ni komote pied duhovkou), porucha chuti,
psychomotorickd hyperaktivita, porucha spanku, nespavost, agitovanost, neklid, svédeéni, zvySené
poceni, kopfivka, vyrazka, erytém (Cervené zbarveni klize), hypertenze (vysoky tlak), z&ervenani,
zvySeni jaternich enzymt (ALT, AST).

5. JAK CAVINTON nebo CAVINTON FORTE UCHOVAVAT

CAVINTON: Uchovavejte pfi teplote 15-25°C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

CAVINTON FORTE: Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pokud mate jakékoliv dotazy, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomdhaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co CAVINTON nebo CAVINTON FORTE obsahuje

Lécivou latkou je vinpocetinum 5 mg nebo 10 mg v 1 tablete.

Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, kukuficny Skrob,
mastek, monohydrat laktosy.

Jak CAVINTON nebo CAVINTON FORTE vypada a co obsahuje toto baleni

CAVINTON : bile, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané vyrazeno ,,CAVINTON*.

CAVINTON FORTE: bilé nebo témeér bilé ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané
vyrazeno ,,10 mg* a na druhé stran¢ pilici ryha.

Velikost baleni:
CAVINTON : 50 tablet
CAVINTON FORTE : 30 a 90 tablet.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21, 1103 Budapest, Mad’arsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

RICHTER GEDEON.

Zastoupeni pro Ceskou republiku

Na strzi 65

140 00 Praha 4

Tel: +420 261 141 200
e-mail:richtergedeon@richtergedeon.cz

Datum posledni revize textu :
11.2.2009
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