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UPUTSTVO ZA LIJEK

Innpocetin, 5 mg, tableta

vinpocetin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Innpocetin i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Innpocetin
1. Kako se upotrebljava lijek Innpocetin
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Innpocetin
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK INNPOCETIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Innpocetin je lijek koji se koristi za ublažavanje simptoma izazvanih poremećajem moždane cirkulacije  (ishemijska hipoperfuzija, razni oblici stanja ishemijske hipoperfuzije).


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK INNPOCETIN

Lijek Innpocetin ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični na vinpocetin ili na bilo koju od supstanci (navedenih u dijelu 6);
· Ukoliko ste trudni ili dojite;
· Ukoliko ste nedavno imali krvarenje u mozgu;
· Ukoliiko ste u akutnoj fazi hemoragičnog moždanog udara;
· Ukoliko imate tešku koronarnu bolest (bolest srca);
· Ukoliko imate tešku aritmiju  (ozbiljan poremećaj srčanog ritma);
· Ukoliko imate intrakranijalnu hipertenziju (povećan pritisak unutar lobanje).

Lijek Innpocetin se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina jer nema podataka o upotrebi u ovoj starosnoj grupi.

Upozorenja i mjere opreza:

Konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Innpocetin:
· Ukoliko patite od srčanih aritmija (poremećaji srčanog ritma);
· Ukoliko imate snižen krvni pritisak, imajte u vidu da produžena lijeka Innpocetin može izazvati blago smanjenje sistolnog i dijastolnog krvnog pritiska;
· Ukoliko koristite ljekove za regulaciju srčanog ritma;
· Ukoliko koristite ljekove za snižavanje krvnog pritiska;
· Ukoliko imate srčani problem koji se zove "produženi QT interval" (određen elektrokardiogramom (EKG)) ili ako koristite ljekove za koje se zna da izazivaju produženje QT intervala;
· Ukoliko imate istoriju intolerancije na druge Vinca alkaloide;
· Ukoliko imate insuficijenciju bubrega ili jetre;
· Ukoliko imate trenutnu upalu oka;
· Ukoliko uzimate ljekove koji sprečavaju zgrušavanje krvi ili nesteroidne antiinflamatorne ljekove.

Djeca i adolescenti
Lijek Innpocetin se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina (pogledajte dio 2 – " Lijek Innpocetin ne smijete koristiti ").

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, skoro ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koji drugi lijek.

Posebno, obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate neki od sljedećih ljekova: 
· ljekovi za razrjeđivanje krvi, kao što su aspirin, klopidogrel, diklofenak, ibuprofen, naproksen, dalteparin, enoksaparin, heparin, varfarin i slični ljekovi;
· antiaritmici (koriste se za liječenje poremećaja srčanog ritma), antihipertenzivi (koriste se za liječenje povišenog krvnog pritiska) ili ljekovi koji djeluju na centralni nervni sistem. 
Vaš ljekar će možda željeti da Vas pažljivo prati ako uzimate bilo koji od gore navedenih ljekova. 

Vinpocetin ne treba uzimati sa biljkama koje dovode do razrjeđivanja krvi kao što su kajenska paprika, bijeli luk, cimet, Gingko biloba, ekstrakt sjemena grožđa, kineska anđelika i vratić.

Uzimanje lijeka Innpocetin sa hranom ili pićem 

Tablete uzimati poslije jela.
Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Lijek Innpocetin se ne smije primjenjivati kod trudnica i dojilja (pogledajte dio 2 – " Lijek Innpocetin ne smijete koristiti ").

Uticaj lijeka Innpocetin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nema dokaza da lijek Innpocetin utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Innpocetin 

Lijek Innpocetin sadrži laktozu, monohidrat.

Ako Vam je Vaš ljekar rekao da imate intoleranciju na neke šećere, obratite mu se prije uzimanja ovog lijeka.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK INNPOCETIN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Preporučena doza je 5 mg ili 10 mg tri puta dnevno ne duže od mjesec dana, a nakon toga 5 mg tri puta dnevno tokom dva mjeseca kod odraslih (uključujući starije). 
Potencijalna korist od dužeg liječenja nije poznata.

Pacijenti sa oštećenjem bubrega i/ili jetre

Prilagođavanje doze nije potrebno kod pacijenata sa oštećenjem bubrega i/ili jetre; međutim, oprez se savjetuje kada se daje kod pacijenata sa insuficijencijom bubrega ili jetre (pogledajte dio 2 – “Upozorenja i mjere opreza“ ).

Lijek Innpocetin je namijenjen za oralnu upotrebu.
Tablete treba uzimati sa vodom posle obroka, bez žvakanja.
Podiona linija pomaže samo da se tableta razbije ako imate poteškoće sa gutanjem cijele tablete.

Ako ste uzeli više lijeka Innpocetin nego što je trebalo

Ukoliko ste Vi ili neko drugi uzeli veću dozu lijeka Innpocetin nego što bi trebalo, odmah se obratite Vašem ljekaru koji će Vam reći koje mjere da preduzmete, ili se javite u hitnu službu najbliže zdravstvene ustanove. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Innpocetin

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu. Uzmite Vašu sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Ako prestanete da uzimate lijek Innpocetin

Ne prekidajte terapiju osim ako vam to ne kaže Vaš ljekar. Obratite se svom lekaru ili farmaceutu prije nego što prekinete terapiju lijekom Innpocetin.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Innpocetin može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Neželjena dejstva prijavljena tokom terapije vinpocetinom su grupisana prema njihovoj učestalosti na sljedeći način:

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· povišenje nivoa holesterola u krvi (hiperholesterolemija); 
· glavobolja;
· vrtoglavica;
· sniženje krvnog pritiska (hipotenzija);
· bol u predjelu stomaka, zatvor, proliv, dispepsija (poremećaj varenja), povraćanje.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (leukopenija) i krvnih pločica (trombocitopenija);
· gubitak apetita, anoreksija, šećerna bolest;
·  nesanica, uznemirenost;
· nesvjestica, poremećaj čula ukusa, pospanost, ukočenost, slabost cijele lijeve ili desne strane tijela (hemipareza), pospanost, poremećaji pamćenja (amnezija);
· otok optičkog diska (papiloedem);
· poremećaji sluha, gubitak sluha, zujanje u ušima (tinitus);
· srčani udar (infarkt), bol ili nelagodnost u grudima (angina pectoris), poremećaj srčanog ritma (ubrzan ili usporen srčani rad), poremećaji funkcije srca (ekstrasistole), senzacije da Vaše srce lupa (palpitacije);
· povišen krvni pritisak (hipertenzija), naleti vrućine, zapaljenje vena uzrokovano ugruškom (tromboflebitis);
· suva usta, mučnina, nelagodnost u stomaku;
· crvenilo kože ili mukoznih membrana praćeno svrabom (eritem), pojačano znojenje (hiperhidroza), koprivnjača, svrab;
· astenija, malaksalost, umor, osjećaj vrućine;
· povišenje triglicerida u krvi (vidljivo u analizama krvi), depresija ST segmenta EKG-a, smanjen ili povećan broj eozinofila (vrsta bijelih krvnih zrnaca), promjene u vrijednosti enzima jetre (vidljivo u analizama krvi).

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek): 

· smanjenje količine crvenih krvnih zrnaca ili hemoglobina u krvi (anemija), sjedinjavanje crvenih krvnih zrnaca (aglutinacija eritrocita);
· preosjetljivost;
· euforija, depresija;
· drhtavica, grčevi;
· crvenilo vežnjače (hiperemija konjuktive);
· poremećaj rada srca (aritmija), abnormalni srčani ritam koji karakteriše brza i nepravilna kontrakcija pretkomora (atrijalna fibrilacija);
·  iznenadne promjene u vrijednostima krvnog pritiska;
· zapaljenje sluznice usta (stomatitis), otežano gutanje (disfagija);
· zapaljenje kože (dermatitis), 
· nelagodnost u grudima, niska tjelesna temperatura (hipotermija);
· povećanje/sniženje broja bijelih krvnih zrnaca, sniženje broja crvenih krvnih zrnaca, skraćenje trombinskog vremena. povećanje tjelesne mase.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK INNPOCETIN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na blisteru i kutiji iza „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvajte lijek u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Innpocetin
· Aktivna supstanca je vinpocetin.
Svaka tableta sadrži 5 mg vinpocetina.
· Pomoćne supstance su: magnezijum stearat; hidroksipropilceluloza, niskosupstituisana; talk; laktoza monohidrat.

Kako izgleda lijek Innpocetin i sadržaj pakovanja

Bijele, glatke i okrugle tablete (prečnika 0.6 cm). Sa prednje strane je podiona crta, na zadnjoj strani je pečatirani logo proizvođača.
Podiona crta pomaže samo da se tableta polomi i da se lakše proguta i ne služi da se podijeli na jednake doze.

Tablete se nalaze u PVC/aluminijumskim blisterima.

Svaka kartonska kutija sadrži 50 tableta (2 blistera sa po 25 tableta).

Nosilac dozvole i proizvođač	


Nosilac dozvole

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Covex, S.A. 
C/ Acero 25, Poligono Industrial Sur 
Colmenar Viejo, 28770 Madrid 
Španija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/23/4168 – 5883 od 23.11.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Novembar, 2023. godine
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