1. NAZEV PRIPRAVKU

Cavinton 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVN{ SLOZENi{
Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje vinpocetinum 5 mg.
Jedna ampule o obsahu 2 ml obsahuje vinpocentinum 10 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 80 mg sorbitolu,
10 mg benzylalkoholu a 1 mg disifi¢itanu sodného.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry, bezbarvy az slabé nazelenaly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Cavinton v infuzi je indikovan u dospélych a dospivajicich k 1é€bé nasledkii cirkula¢nich
poruch centralniho nervového systému.

Ptipravek Cavinton v infuzi se pouziva k 1é€bé psychickych i neurologickych ptiznakti obéhovych poruch
CNS (poruch pameéti, afazie, apraxie, motorickych poruch, zavrati, bolesti hlavy atd.). Pf¥ipravek Cavinton
v infuzi je indikovan pfi v8ech formach akutni i chronické insuficience mozkovych cév, jako napf. pii
transitornich  ischemickych pifihodach, pifechodnych ischemickych neurologickych poruchach,
progresivnim iktu, kompletnim iktu, pfi postapoplektickych stavech, pfi multiinfarktové demenci, pii
cerebralni arterioskleroze, pti posttraumatickych stavech, hypertenzni encefalopatii aj.

V oftalmologii se mlze pfipravek Cavinton v infuzi pouzit k 1é€bé vaskularnich poruch chorioidey a
sitnice, vyvolanych arteriosklerézou anebo cévnim spazmem, pro [éCeni degenerace makuly a
sekundarniho glaukomu vyvolaného parcialnimi trombo6zami a cévnimi uzavéry.

V otologii je pifipravek Cavinton v infuzi indikovén k 1é€bé sluchovych poruch vaskularniho anebo
toxického (iatrogenniho) ptivodu, senzorineuralni ztraty sluchu a zavraté labyrintového ptvodu.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Doporucena uvodni davka je 20 mg denné (2 ampule se nafedi do 500-1000 ml infuzniho roztoku).
U zavaznych pfipadii je mozné podat na zacatku 1é¢by infuzi tikrat denné 10 mg.

V pfipadé potieby je mozné denni dadvku postupné zvySovat az na 1 mg/kg té€lesné hmotnosti, podle
tolerance pacienta a rozdélené do tff davek s intervalem 5-6 hodin.
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Pozdé&ji, kdyz to pacientlv stav dovoli, mize byt i.v. podavani nahrazeno perordlnim davkovanim
ptipravku Cavinton v tabletach.

Pediatricka populace

Cavinton koncentrat pro infuzni roztok neni doporuceny pro déti (viz bod 4.4).
Zptsob podani
Cavinton koncentrat pro infuzni roztok se podava pomalou i.v. infuzi po dobu 2 hodin.

Obsah 1 ampule koncentratu pro infuzni roztok Cavinton se pfidd ke 200-500 ml infuzniho roztoku
neobsahujiciho heparin. Jako infuzni roztok je vhodny izotonicky 0,9% roztok chloridu sodného nebo 5%
roztok glukosy.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Akutni faze hemoragického iktu, z&dvazna arytmie, krvacivé stavy a tézka forma ischemické choroby
srdecni.

Téehotenstvi a kojeni.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pomocné latky

V ptipravku obsazeny sorbitol (0,16 g sorbitolu v 1 ampuli) je tfeba vzit v ivahu u pacientii s diabetem.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy by tento pfipravek neméli uzivat.

V ptipravku obsazeny benzylalkohol mlze zpiisobit toxické a anafylaktické reakce.

V ptipravku obsazeny disifi¢itan sodny mize vzacné zplisobit t¢zké alergické reakce a bronchospasmus.

Pediatricka populace

Pro nedostatek zkuSenosti se pfipravek nedoporucuje podéavat détem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce vinpocetinu s jinymi 1é€ivymi pfipravky nebyly dosud popsany. Piedpoklada se, Ze by mohl
vzacné zesilovat ucinky l1é€ivych piipravkd, které rozsifuji cévy nebo snizuji krevni tlak.

Infuzni roztok vinpocetinu je chemicky inkompatibilni s heparinem, proto se s nim nesmi misit v jedné
injekéni stitkac¢ee nebo infuzni soupravé, ani se vinpocetin nesmi injekéné podédvat pacientovi lécenému
heparinem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Béhem té€hotenstvi a kojeni je podani vinpocetinu kontraindikovano.
Téhotenstvi

Reprodukeni a fertilitni studie na zvifatech neukézaly zadné zmény fertility, teratogenitu, mutagenitu ani
kancerogenitu. Po vysokych ddvkach nastalo placentarni krvaceni a abortus, pravdépodobné jako vysledek
zvySeného prokrveni placenty.
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U bfezich samic pokusnych zvifat byla intravendzni toxicita pfipravku Cavinton zvySena. Vinpocetin
prochéazi placentdrni bariérou. Ve fétu a v placent¢ dosahuje niz§i koncentrace nez v plasmé matky.
ZkuSenosti u lidi nejsou doposud znamy.

Kojeni
Do mléka se v prubéhu 1 hodiny vylou¢i 0,25 % dévky podané matce.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Utinek piipravku Cavinton v infuzi na tyto schopnosti nebyl sledovén.

Nicméné piipravek by mohl zejména na pocatku lécby nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou
pozornost, koordinaci pohybti a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluhu stroji,
praci ve vyskach atd.).

Protoze je pfipravek Cavinton v infuzi indikovan pfevdzné u zdvaznych onemocnéni, tyto ¢innosti se
nepiedpokladaji. Pfi pouziti u leh¢ich poruch zdravotniho stavu mtize Iékat povolit tuto ¢innost na zaklade
individuélniho posouzeni pacientovy reakce.

4.8 Nezadouci uéinky
Ptipravek Cavinton vinfuzi je obvykle dobfe snaSen, nékdy vSak mize wvyvolat piechodné
kardiovaskuldrni poruchy (mirnd hypotenze, tachykardie nebo extrasystoly), vzacné gastrointestinalni

potize (pyrdza, bolesti bficha nebo nauzea), velmi mirné poruchy CNS (insomnie, zavraté, bolesti hlavy) a
kozni alergické reakce (ekzantém). Zda se, ze nezddouci ucinky nejevi zavislost na davce.

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hl4Seni podezifeni na nezadouci ulinky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani nebylo popséano ani po jednordzovém podani 360 mg p.o. nebo 1,5 mg/kg parenteralné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika, jina psychostimulancia a nootropika,
ATC kéd: NO6BX18

Vinpocetin zlepSuje metabolismus mozku, zvySuje spotfebu glukosy a kysliku mozkovou tkani, zlepSuje
toleranci hypoxie mozkovymi butikami. Po i.v. aplikaci pod 0,1 - 1,0 mg/kg zvySuje priitok art. carotis
interna a art. vertebralis snizenim rezistence. ZvySeni perfuze je vyrazngjsi v oblastech po vazokonstrikei -
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Periferni cirkulaci ovlivituje vinpocetin podstatné¢ mén¢.
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Presunuje metabolismus glukosy na energeticky vyhodné&jsi aerobni pochody a zvySuje koncentrace ATP
v mozku. ZvySuje i koncentrace cAMP a cGMP inhibici fosfodiesteraz v riznych tkénich. Inhibuje
kalmodulin-dependentni cGMP-fosfodiesterazu, coz by mohlo byt odpovédné za jeho selektivni ucinek.
Vyznamné zabrafiuje zvySeni koncentrace laktdtu v séru a zvySuje koncentraci ATP, coz signalizuje
zlepSeni aerobniho metabolismu glukosy v mozku.

Zvysuje cerebralni metabolismus noradrenalinu a serotoninu, stimuluje ascendentni noradrenergni systém
a zlepSuje kognitivni funkce. Selektivné inhibuje uvolilovani noradrenalinu ze sympatickych nervovych
zakonceni - coz ukazuje na zabranu vazokonstrikce, nikoli na aktivni vazodilataci.

Vinpocetin inhibuje pfijem adenosinu erytrocyty, takze prodluzuje u¢inek adenosinu, jakoZzto regulatoru
krevniho pritoku; zvySuje transport kysliku do mozkové tkané.

Vinpocetin selektivn€ a intenzivné zvySuje krevni pratok mozkem i cerebralni frakci srde¢niho vydeje,
snizuje cerebralni vaskularni rezistenci bez ovlivnéni systémové cirkulace. Mirné se muze zvysit periferni
rezistence. Niz§i davky neovlivni tepovou frekvenci, vys$§i davky mohou vyvolat pfechodnou tachykardii.
Pritok femoralni arterii se zvysi podstatné méné nez pritok vertebralni artérii.

Vinpocetin oddaluje nastup ischemickych kiec¢i a prodluzuje preziti zvifat s experimentalni cerebralni
ischémii.

Vinpocetin zieteln€ zlepsuje mozkovou mikrocirkulaci; inhibuje agregaci trombocytl, snizuje patologicky
zvySenou viskozitu krve, zvySuje deformabilitu erytrocytt.

Utinek na srdce neni biologicky vyznamny, pouze velmi vysoké davky (o dva tady vyssi nez
terapeutické) mély negativné inotropni a negativné chronotropni uc¢inek. 2 mg/kg jako i.v. bolus vyvolalo
bradykardii, tatdz davka podanid pomalu anebo v infuzi, tepovou frekvenci neovlivnila. Arytmogenni
efekty nebyly pozorovany ani po davkach 30 mg/kg u pst, potkand a morcat. Vinpocetin neovliviiuje
perfuzi ledvin a produkeci moci. Nevyvolava steal effect; naopak zlepSuje prokrveni postizené oblasti,
zatimco cirkulace jinych oblasti zistdva nezménéna (inverzni steal effect); dale zvySuje vazodilataci
vyvolanou hypoxii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce, biotransformace a eliminace

Po i.v. podani je koncentrace vinpocetinu v cerebrospinalni tekutiné asi 1/30 hladiny v krvi a 6 hod po
podani je 10 az 30 % vazano v Cervenych krvinkach. Po i.v. podédni vinpocetinu 1 mg/kg ve 25minutové
infuzi je elimina¢ni poloc¢as 4,74+2,16 hod, distribu¢ni objem 5,3+2,2 I/kg a clearance 0,78+0,085 1/h/kg,
coz ukazuje na silnou vazbu ve tkanich.

Vylu€ovani moci a stolici je v poméru 60:40 %. Hlavni metabolit je apovinkaminova kyselina, ktera
piedstavuje asi 25-30 % podané latky. Vyluc€uje se ledvinami glomerularni filtraci.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Toxikologie
Akutni toxicita

Akutni LDsg je u potkanii po i.v. podani 30-40 mg/kg, po p.o. podani je 20-30krat vyssi. U mysi je situace
podobnd. U pst nebyla p.o. LDs, stanovena, protoze po davce 400 mg/kg u nich dochazelo k emezi.

Subakutni toxicita

Béhem 28 dni se ukézalo, ze i davku 25 mg/kg potkani dobte snaseli.

Chronicka toxicita
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Sledovani u pst ukazalo, ze po davkach 5-200 mg/kg po dobu maximalné 12 mésicl nenastaly az do
davky 15 mg/kg denn€ zadné pozoruhodné zmény. Po vyssich davkach byly nalezeny zvySené hodnoty
cholesterolu a mocoviny v krvi a u zvitat se objevovala emeze.

Reprodukéni studie

Reprodukéni studie viz bod 4.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina askorbova, disifi¢itan sodny, kyselina vinnd, benzylalkohol, sorbitol, voda na injekci do 2 ml.

6.2 Inkompatibility

Infuzni roztok vinpocetinu je chemicky inkompatibilni s heparinem, proto se s nim nesmi misit v jedné
stiikaCce nebo infuzni soupravé, ani se vinpocetin nesmi injekéné podévat pacientovi lécenému
heparinem.

6.3 Doba pouZitelnosti

60 mésicu.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

OPC ampule z hnédého skla o objemu 2 ml s bilym bodem v misté pro zlomeni, pfibalova informace,
krabicka.

Velikost baleni:
10 nebo 5 ampuli po 2 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv14stni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO
83/495/92-S/C
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9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. 08. 1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 2. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
18. 8.2017
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