Priloha ¢.1 Kk rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls127632/2008
a priloha Kk sp.zn.: sukls14718/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

VINPOCETINE COVEX 5 mg
TABLETY
(Vinpocetinum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

Obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je VINPOCETINE COVEX 5 mg a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete VINPOCETINE COVEX 5 mg uZivat.
3. Jak se VINPOCETINE COVEX 5 mg uziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5. Jak VINPOCETINE COVEX 5 mg uchovavat.

6. Dalsi informace.

1.  CO JE VINPOCETINE COVEX 5 mg A K CEMU SE POUZiVA
VINPOCETINE COVEX 5 mg je vhodnym lékem pii projevech nedostate¢ného prokrveni
mozkové tkané, jako jsou poruchy paméti, soustfedéni a feci, zavraté, poruchy hybnosti, bolesti
hlavy a Suméni v uSich, kratkodobé piihody nedokrveni mozku nebo stavy po rtznych
poruchach mozkového prokrveni a arteroskler6za mozkovych cév.

Pouziva se rovnéz u Zen s obtizemi v piechodu (bolesti hlavy, zavraté ndvaly horka, poceni).
V ofnim lékafstvi se Vinpocetine Covex 5 mg pouziva pii poruchach prokrveni sitnice
zpusobenych cukrovkou, vysokym krevnim tlakem, uzavérem nebo kieCemi sitnicovych cév a
pti zeleném zakalu zpisobeném uzdveérem cévy.
V uSnim I€kafstvi se uziva pii poruchdch sluchu a zavratich pokud jsou vyvolany
nedostateCnym prokrvenim vnitiniho ucha.

2. CEMU MUSiTEVYENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VINPOCETINE
COVEX 5 mg UZIVAT

Neuzivejte VINPOCETINE COVEX 5 mg:
- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Pripravek se nesmi uzivat v téhotenstvi, pfi kojeni a pii prodélaném a akutnim mozkovém
krvéaceni, pfi zvySeném nitrolebnim tlaku.
Ptipravek neni ur¢en pro podani détem.
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DiileZité informace o nékterych sloZkach pripravki VINPOCETINE COVEX 5 mg

Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzicnymi poruchami intolerance galaktosy,
vrozenym deficitem laktazy nebo glukoso-galaktosové malabsorpce, by neméli uzivat tento
ptipravek (VINPOCETINE COVEX 5 mg obsahuje 66.55 mg monohydratu laktosy).

Upozornéni a opatieni:
Pred uzitim VINPOCETINE COVEX 5 mg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Upozornéte 1ékate, pokud mate jakékoliv onemocnéni (zejména srde¢ni nebo zmény na EKG).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a VINPOCETINE COVEX 5 mg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

VINPOCETINE COVEX 5 mg. Jidlo, piti a alkohol
Tablety se musi brat béhem jidla, polykaji se celé.

Alkohol miize zvySovat ucinek Vinpocetine Covex.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pripravek se nesmi uzivat v t€hotenstvi, ani v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek mize zejména na pocatku 1€cby nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou
pozornost, koordinaci pohybi a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha
stroji, prace ve vySkach apod.). Tuto Cinnost byste mél(a) vykonavat pouze na zdkladé
vyslovného souhlasu lékate! Toto ovlivnéni mize byt zesileno soucasnym pozitim alkoholu!

3.  JAK SE VINPOCETINE COVEX 5 mg UZIiVA

Vzdy uzivejtetento piipravek piesné podle pokynti svého lékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékatfe, nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se svym Iékafem nebo
lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je obvykle se uziva 3krat denné 1-2 tablety, pii dlouhodobém
uzivani 3krat denné 1 tableta.

Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku VINPOCETINE COVEX 5 mg, neZ jste mél(a)
Nejsou znamy piipady predavkovani. V pfipad¢ poziti nadmérné davky léciva Vinpocetine
Covex zkontaktujte svého Iékate nebo nejblizsi pracovisté 1ékaiské pohotovosti.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek VINPOCETINE COVEX 5 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo Iékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

VINPOCETINE COVEX 5 mg je obvykle dobie snaSen, nékdy vSak mize vyvolat nezddouci
ucinky :

Mén¢ Casté (mohou postihnout 1 z kazdych 1000 osob az 1 z kazdych 100 osob): bolesti hlavy,
zavrate, hypotenze.

Vzéacné (mohou postihnout 1 z kazdych 10 000 osob az 1 z kazdych 1000 osob): ztrata chuti,
nespavost, uzkostné stavy, nervozita, ospalost, tachykardie, palpitace, navaly horkosti, zaludecni
nevolnost, nepfijemné pocity bficha, Zalude¢ni nevolnost, nepiijemné pocity bficha, zvysené
poceni, koptivka.

Velmi vzacné (mohou postihnout 1 z kazdych 10 000): anémie, arytmie, stomatitida,
dermatologicka alergie.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci.

5. Jak pripravek VINPOCETINE COVEX 5 mg uchovavat

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek VINPOCETINE COVEX 5 mg obsahuje

- Lécivou latkou je Vinpocetinum, 5 mg v 1 tableté.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, hyprolosa, magnesium-stearat, mastek.

Jak pripravek VINPOCETINE COVEX 5 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Ploché kulaté bilé tablety, na jedné stran¢ vyrazeno logo Covex, S.A. a ryha na druhé strané.
Ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Velikost baleni: 25 nebo 50 tablet.

Drzitel rozhodnuti registraci
COVEX, S.A.

C/Acero 25, Poligono Industrial Sur
28770 Colmenar Viejo

Madrid. Spanélsko

tel: +34 91 845 02 00
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fax: +34 91 845 02 08
e-mail: info@covex.com

Vyrobce

KERN PHARMA, S.L.

C/Venus 72. Poligono Industrial Colon II
08228 Terrassa

Barcelona. Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
25.7.2012
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