Polfarmex S.A. Modut 1. Informacje administracyjne i informacje
Vinpocetinum, tabletki, 10 mg dotyczice kategorii dogpnasci produktu
1.8.2. Plan Zargdzania Ryzykiem

Sekcja VI.2 Podsumowanie danych o bezpietstwie produktu leczniczego VINPOVEN
FORTE, tabletki, 10 mg
VI.2.1. Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Do choréb naczyniowych moézgu nade udar niedokrwienny mozgu,ecthiak
wewmngtrzczaszkowy, deformacje ¢thiczozylne, zakrzepica. Nagistwa g§ powane
i obejmup zaburzenia pareci, afazp, zaburzenia motoryczne, apraksgawroty gtowy,
zaburzenia stuchu (szumy uszne, ppspca utrata stuchu) i bole gtowy. Choroby te
stanowj drugg gtdbwmg przyczyre smierci na swiecie (2001r.) - powod okoto 9,6%
wszystkich zgonow. Czynnikami ryzyka rozwoju chorala: podwyzszone cinienie Krwi,
palenie tytoniu, zaawansowany wiek, gkdgzony hematokryt, zaburzenia uktadu krzegpiai.
Rocznie okoto 15 milionéw ludzi néwiecie dédwiadcza udaru mézgu, w tym 5 milionéw
umiera, a kolejnych 5 dwiadcza trwatego inwalidztwa (2004 r.). W krajadzwijajagcych
si¢ jest to trzecia przyczyna zgonu, po chorobie riedi@nnej serca i nowotworach
ztosliwych. Wskanik $miertelndgci u oséb poriej 65 lat wynosi 23%. Prawdopodoiééwo
pierwszego udaru mozgu wynosi 1,6 na 1 000 pacjentd populacji kaukaskiej okoto 80%
udaréw naleg do typu niedokrwiennego.

Leki przeciwptytkowe i endarterektomigtnicy szyjnej § skuteczne przy wtornej
profilaktyce udaru. Jedna&, z wyptkiem aspiryny, procedury medyczne i chirurgiczne
posiadaj z reguty skuteczrig bardzo ograniczanw leczeniu udaru niedokrwiennego.
Rzadlky przyczym zaburzé narzdu stuchu jest wudar mozgu. Objawami
otolaryngologicznymi & niedostuch, szumy uszne, zawroty gtowy, zabuedakalizaciji
dzwicku. Ucho wewntrzne jest szczegoOlnie wiave na niedokrwienie ze wzglu
na wysoki poziom przemian energetycznych oraz kkejenia obocznego. Niedostuch
wykazano u 73,3% chorych z udarem niedokrwiennynezgud w tym 6,6% wysgpit
w postaci nagtej gluchoty. Szumy uszne oraz zawrgtgwy obserwowane 3s u,
odpowiednio: 13,3% i 6,6% chorych, z czego u 8,3%z ®% wysipity one do 2 miescy
przed udarem. Gatas¢ zaburzé lokalizacji dwi¢ku ksztattuje si na poziomie 81,7%.

Do najwaniejszych czynnikéw ryzyka wygbienia niedostuchu w tym przypadku
nalezg: wiek powyej 60 lat, pté meska, naddinienie ttnicze, obecn@ szuméw usznych,
zmiany krzepliwdci krwi i parametrow morfologicznych krwi obwodowepnogie ogniska

niedokrwienne mozgu.
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VI.2.2.0méwienie korzci wynikajgcych z leczenia

Dotychczas przeprowadzone badania kliniczne uzasadstosowanie leku zgodnie
Z proponowanymi wskazaniami.

Badania kliniczne przeprowadzono na osobach darbstgbojga ptci, w wieku 25
do 89 lat, na zdrowych ochotnikach, jak i pacjentelcorych:

- z upaledzeniem funkgcji intelektualnych i giieniem starczym na tle zabufiz&razenia
mozgowego (w tym w ostrej fazie udaru mézgu orappebytym udarze),

- ze zmianami degeneracyjnymi, jak choroba Alzheame

- z przewleklymi szumami usznymi.

Badane grupy zasadniczo odpowiad@opulacjom osob, dla ktérych lek zostat
przeznaczony. Lek stosowano doustnie od 5 mg dagl® -3 razy w aigu doby. Wegkszasé¢
bada dotyczyta krétkiego (3-10 dni) ludyedniego okresu czasu (3-4 migs).

Stwierdzono poszerzenigtihic mézgowych pod wplywem winpocetyny u pacjenigwstrej
fazie niedokrwienia mézgu w poréwnaniu z placebo.okvesie okoto- i poudarowym (1-3
miesgce) nie zaobserwowano istotnego wpltywu na poprdmnkcji poznawczych, czy
przebieg choroby. Zauwano wzrost przeptywu krwi wetnicach wewntrzczaszkowych po
jednorazowym i wielokrotnym podaniu leku u pacjemtd updgledzeniem intelektualnym na
tle naczyniowym. Nie wykazano istotnej poprawy gjpatow z chorolp Alzheimera.
W fagodnym lub umiarkowanym przebiegu zespotu psgocganicznego stwierdzono
znacaca poprawe stanu chorego i sprawém intelektualnej. U zdrowych ochotniczek
przyjmujgcych winpocetyn obserwowano skrécenie czasu reakcji oraz poprpameci
krétkotrwatej po 3 dniach stosowania.

W 3 kontrolowanych randomizowanych badaniach kiinich, z udziatem pacjentow
ztagodnym lub  umiarkowanym ggtieniem na tle zmian  naczyniowych
lub zwyrodnieniowych stwierdzono znacz popraw w zakresie zdolri@i poznawczych,
w poréwnaniu z placebo. Winpocetyna w skojarzenfizykoterapy korzystnie wptygta
na nasilenie i utrzymywanie ¢siprzewlekltych szuméw usznych opornych na woigsze
metody leczenia. Odnotowano korzystny wptyw lekupagametry reologiczne krwi i osocza
po podaniu daylnym, jak rownie po 3-miesicznym podawaniu doustnym.

Nie oceniano skuteczéa leku u pacjentdw z niewydol&cia watroby i nerek,
u kobiet w cyzy i karmigcych piersi, ani u dzieci.
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VI.2.3. Brakujgce dane odnosgze s¢ do korzyci wynikajgcych z leczenia

Produkty lecznicze zawiergje winpocetyn stosowane g od ponad 30 lat.

Na podstawie dogpbnych danych nie zidentyfikowano brakdéw w wiedzytamat korzyci

leczenia, ktére wymagatyby przeprowadzenia hadkatecznéci po wydaniu pozwolenia.

VI.2.4. Podsumowanie kwestii dotygz/ch bezpieczsstwa

Istotne rozpoznane ry

zyko

Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Obnizenie cknienia
krwi

Podczas stosowania winpocety
niezbyt czsto zgtaszano zmian
cisnienia krwi, gtébwnie obrienie

(u0,8% pacjentow)
W pojedynczych przypadkag
obserwowano nasileni
hipotensyjnego  dziatania a-

metyldopy (leku
przeciwnaddinieniowego) przez
winpocetyr w terapii

skojarzonej.

nPacjent  powinien  poinformowa
ylekarza o wszystkich 2gwanych
lekach. W terapii
. winpocetyna zi-metyldop zaleca s
hregularr kontrok cisnienia krwi. Jéli
ewystgpia jakiekolwiek objawy
niepazadane nalgy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4

Leukopenia
(zmniejszenie liczby
biatych krwinek)

Podczas stosowania winpocety
rzadko  zgltaszano  przypad
leukopenii (u 0,07% pacjentéw).

nW czasie dlugotrwatego stosowar
kzaleca si monitorow& parametry
biochemiczne krwi. X wystgpia
jakiekolwiek objawy niepmdane
nalezy zwréci sie do lekarza lub
farmaceuty.

Istotne potencjalne ryzyko

skojarzongj

ia

Ryzyko

Co wiadomo

(w tym powadd, dla ktérego jest to traktowane jako ptencjalne

ryzyko)

Zaburzenia serca

Objawy te wystpowaly samoistnie i dlatego nie jest pewne,

(obnizenie odcinka ST,
wydtuzenie odcinka QT,
czestoskurcz i dodatkowy
skurcz serca)

powodem wysipienia jest stosowanie winpocetyny. eSwsé
zgtaszania tych dziataniepazadanych to niezbyt esto (0,1%).
Zaleca s} wykonywanie bada kontrolnych EKG u pacjentéw
zespotem wydtzonego odcinka QT lub przyjmagych jednoczénie
leki, o ktérych wiadomoze powoduj wydtuzenie odcinka QT U

pacjentow przyjmujcych produkt leczniczy VINPOVEN FORTE.

Lek jest przeciwwskazany u pacjentow zezkh choroly
niedokrwienm serca, z zaburzeniami rytmu serca i w ostrej f
udaru krwotocznego. dé wystapia jakiekolwiek objawy
niepazadane nalgy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

czy

z

nzie

Wersja 1.0

Strona 3



Polfarmex S.A. Modut 1. Informacje administracyjne i informacje
Vinpocetinum, tabletki, 10 mg dotyczice kategorii dogpnasci produktu
1.8.2. Plan Zargdzania Ryzykiem

Istotne brakujace informacje

Ryzyko Co wiadomo

Stosowanie leku u dziec| Produkt leczniczy VINPOVEN FORTE jest przeciwwskazau
i mtodziezy ponizej 18 lat dzieci ze wzgldu na brak wystarczggych danych z bada
klinicznych w tej grupie wiekowej pacjentow.

Stosowanie leku u kobief Winpocetyna naley do kategorii B. Lek przenika przeziesko. Nie
W Ciazy obserwowano dziatania teratogennego lub embriot@sgo
podczas podawania leku kobietomezairnym. W badaniach na
zwierztach, ktore otrzymywaly die dawki winpocetyny, W
niektorych przypadkach obserwowano krwawienie zys&a i
poronienie prawdopodobnie na skutek gkgzonego przeptywu krwi
przez taysko. Produkt VINPOVEN FORTE jest przeciwwskazany u
kobiet w chzy.

Stosowanie leku u kobiet Winpocetyna przenika do mleka matki, vagu 1 godziny przenik:
karmi acych piersi okoto 0,25% podanej dawki leku. Brak jest danychamat wptywu
winpocetyny na niemowta karmione piersi przez kobiety
przyjmujace lek. Produkt VINPOVEN FORTE jest przeciwwskazgny
u kobiet karmicych piersi.

154

VI.2.5. Podsumowanigrodkow minimalizacji ryzyka

Profil bezpieczéstwa produktdéw leczniczych zawiegaych winpocetyn jest dobrze
poznany. Nie zidentyfikowano nowych zaggd dlatych lekow, ktére wptywatyby
na stosunek korzgi do ryzyka w leczeniu przewlektej niewydokao kragzeniowej w mozgu,
tagodzeniu psychicznych i neurologicznych objawaewydolngci krgzenia mdzgowego,
w leczeniu przewleklych zabunze krazenia krwi w siatkbwce i naczynidwce oka
oraz zaburzestuchu o podtzu naczyniowym.

Informacje podane w punktach 4.3 - 4.9 CharaktgkysProduktu Leczniczego
oraz w punkcie 2, 3 i 4 Ulotki dla pacjenta szczeg® opisuj sposob stosowania leku,
ryzyko zwhgzane z nim i stanowi rutynowe srodki minimalizacji ryzyka. Nie ma
konieczndci planowania dodatkowych dziataw ramach nadzoru nad bezpietzt®vem

farmakoterapii.

VI.2.6. Przewidywany plan nadzoru nad bezpietst®/em stosowania produktu leczniczego
po wydaniu pozwolenia

Nie planuje sj przeprowadzenia bafidbezpieczastwa i skuteczniei dla produktu
leczniczego VINPOVEN FORTE, tabletki, 10 mg po agdi pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu.
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VI.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych do Plararzdzania Ryzykiem

Nie dotyczy. Jest to wersja pierwsza Planu Zdzania Ryzykiem.
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