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CAVINTON
solutie injectabila
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in Republica Moldova: nr. 13333 din 11.09.2008

Denumirea comerciala
Cavinton

DCI-ul substantei active
Vinpocetinum

Compozitia preparatului

1 fiola (2 ml) solutie contine:

substanta activa: vinpocetind - 10 mg;

substante auxiliare: acid ascorbic, metabisulfit de sodiu, acid tartric, alcool benzilic, sorbitol,
apa pentru injectii.

Descrierea preparatului
Lichid transparent incolor sau de culoare verzuie.

Forma farmaceutica
Solutie injectabila.

Grupa farmacoterapeutica si codul ATC
Psihostimulant si nootrop, NO6B X18.

Proprietati farmacologice

Proprietati farmacodinamice

Vinpocetina are un efect multilateral favorabil asupra metabolismului si circulatiei cerebrale si a
proprietatilor reologice sanguine.

Actiunea neuroprotectoare: Vinpocetina inhiba dezvoltarea reactiilor citotoxice. Vinpocetina
este un blocant selectiv al GMPc-fosfodiesterazei (FDE) dependente de Ca**-calmodulina.
Blocarea enzimei FDE si majorarea nivelului de AMP si GMPc al creierului asigura ameliorarea
microcirculatiei cerebrale si a actiunii trombocitare.

Actiunea neuroprotectoare a vinpocetinei este conditionatd de blocarea canalelor voltaj-
dependente de Na* si Ca*™™ si protectia neuronilor fata de fluxul neadecvat al Na* in conditii de
hipoxie ceea ce induce influxului excesiv al Ca** intracelular. Interactiunea vinpocetinei cu
receptorii de glutamat protejeaza celulele nervoase de actiunea citotoxica a glutamatului si a
N-metil-D-aspartatului, la fel si de acidul a-amino-3-hidroxi-5-metil-4-izoxazol-propionic.
Vinpocetina potenteaza efectul neuroprotector al adenozinei, blocand utilizarea ei. Are o
actiune antioxidanta directd, inhiband formarea substantelor reactive.

Stimuleaza metabolismul cerebral, marind utilizarea glucozei si a oxigenului de catre tesutul
cerebral; mareste toleranta neuronilor la hipoxie; amelioreaza cinetica glucozei in structurile
cerebrale; deviaza metabolismul glucidic pe calea aeroba mai favorabila din punct de vedere
energetic; majoreza concentratia de ATP si a raportului ATP/AMP in tesutul cerebral; creste
turnover-ul de norepinefrind si de serotonina al creierului, stimuleaza sistemul noradrenergic
ascendent.

Actiunea vasculara (ameliorarea microcirculatiei): Vinpocetina inhiba agregarea plachetard;
reduce viscozitatea sanguind; mareste capacitatea de deformare a eritrocitelor si reduce
afinitatea lor fata de O,, contribuind la cedarea O, tesuturilor; blocheaza captarea de catre
eritrocite a adenozinei.

Cresterea selectiva a fluxului sanguin cerebral: sporeste selectiv ponderea componentei
cerebrale in fractia de ejectie cardiaca; reduce rezistenta vasculara cerebrala fara influentarea
parametrilor circulatiei sistemice (tensiunii arteriale, fractiei de ejectie cardiaca, frecventei
pulsului, rezistentei periferice totale); nu cauzeaza efect de furt, ci din contra, sporeste aportul
sanguin n primul rand catre regiunile ischemice cu perfuzie diminuata (efect invers efectului
de furt sanguin).

Proprietati farmacocinetice




Distributia: concentratia maxima se determina peste 2-4 ore de la administrarea perorala.
Concentratia in tesuturile cerebrale nu depdseste concentratia sanguina. In organismul uman
66% vinpocetina se fixeaza de proteine, volumul de distributie constituind 246,7+88,5 |, ceea
ce indica o distributie tisulard buna. Cleareance-ul, echivalent cu 66,7 |/ord, depaseste volumul
plasmatic hepatic (50 I/ord) si indicd un metabolism extrahepatic al vinpocetinei.
Biotransformarea: metabolitul de baza al vinpocetinei — acidul apo-vincaminic (AAV) se
formeaza in cantitate 25-30% in rezultatul metabolizarii prin pasajul primar transhepatic al
vinpocetinei. In comparatie cu administrarea intravenoasa, dupa administrarea preparatului
per os valoarea curbei AUC se majoreaza de 2 ori. Alti metaboliti ai vinpocetinei sunt:
hidroxivinpocetina, hidroxi-AAV, acidul glicinat dihidroxi-apo-vincaminic si produsii lor de
conjugare (sulfati si glucuronati).

Afectiunile hepatice si renale nu influenteaza metabolismul vinpocetinei.

Excretia: la administrari repetate per os a dozelor de 5 mg si 10 mg cinetica are un caracter
liniar, concentratiile plasmatice in stadiile de saturatie constituind 1,2+0,27 ng/ml si 2,1+0,33
ng/ml. Timpul de injumatatire (T1/2) constituie 4,83+1,29 ore. Se elimind cu urina si masele
fecale in raport 3:2. Excretia AAV se efectueaza prin filtratie glomerulara. Timpul de
injumatatire depinde de doza si regimul de dozare.

Varstnici: conform datelelor clinice nu exista deosebiri esentiale in cinetica preparatului la
varstnici si tineri; preparatul nu se cumuleaza. La pacientii cu afectiuni renale si hepatice
preparatul se indica in doze obisnuite, lipsa cumularii permite indicarea curelor indelungate de
tratament.

Indicatii terapeutice

In neurologie: forme variate de dereglari circulatorii cerebrale: atac ischemic tranzitoriu, ictus
cerebral, stari post-AVC, dementa vasculard, arterioscleroza cerebralda, encefalopatie
hipertensiva si post-traumatica, insuficienta circulatorie vertebrobazilard, pentru reducerea
simptomelor psihice sau neurologice ale tulburarilor de circulatie cerebrala.

In oftalmologie: tulburdri vasculare cronice ale coroidei si ale retinei (de ex. tromboza arterei
sau venei centrale a retinei, tromboza vasculard).

In ORL: hipoacuziile acute vasculare, toxice (iatrogene) sau de alta origine (idiopatica, fizicad),
maladia Méniére, tinnitus.

Doze si mod de administrare

Se recomanda administrarea preparatului in_perfuzie intravenoasa lenta (viteza perfuziei nu
trebuie sa depaseasca 80 picaturi/min.!).

Se interzice administrarea intramusculara si sub forma concentrata intravenos!

Doza zilnicd nictemerald constituie 20 mg (2 fiole) diluate in 500 ml solutie perfuzabild. in caz
de toleranta buna doza preparatului poate fi crescuta in decurs de 2-3 zile pana la 1 mg/kg.
Durata medie a curei de tratament constituie 10-14 zile, doza medie nictemerala constituind
50 mg in cazul greutatii corporale de 70 kg (5 fiole diluate in 500 ml solutie perfuzabild).

Nu este necesara ajustarea dozei in cazul afectiunilor hepatice sau renale!

La finisarea curei de tratament cu solutie perfuzabila se recomanda continuarea tratamentului
prin administrarea de comprimate Cavinton Forte (cate 1 comprimat de 3 ori pe zi) sau
comprimate Cavinton ( cate 2 comprimate de 3 ori pe zi).

Pentru prepararea perfuziei pot fi utilizate orice perfuzii ce contin ser fiziologic sau glucoza
(Salsol, Ringer, Rindex, Rheomacrodex).

Se recomanda administrarea perfuziei cu solutie Cavinton in primele 3 ore de la preparare.

Reactii adverse

Sistemul cardiovascular: (0,9%) subdenivelarea segmentului ST, alungirea intervalului QT,
tahicardie, extrasistolie, dar nu este doveditd dependenta aparitiei reactiilor adverse si
tratamentul cu preparatul Cavinton, aceste simptome fiind intalnite in populatie cu aceeasi
frecventa; 2,5% - devieri ale tensiunii arteriale (mai frecvent hipotensiune), hiperemie
cutanata, flebita;

SNC: (0,9%) dereglari ale somnului (insomnie, somnolentd), vertij, cefalee, slabiciune,
hipertranspiratie, dar acestea pot fi si simptome ale maladiei de baz3;

Tractul gastrointestinal: (0,6%) greata, pirozis, xerostomie;

Sistemul imunitar: posibil reactii de hipersensibilitate.

Contraindicatii
Hipersensibilitate la unul dintre componentele preparatului; faza acuta a ictusului hemoragic;
cardiopatia ischemica severa; aritmii severe; sarcina, perioada alaptarii.



Este contraindicat la copii (din cauza lipsei datelor clinice).

Supradozaj

Simptomele supradozdrii nu sunt cunoscute.

In conformitate cu datele furnizate de literatura de specialitate, se considera ca administrarea
unei doze de 1 mg/kg/zi poate fi inofensiva. Nu se recomanda administrarea dozelor mai mari
decét cele recomandate din cauza lipsei datelor referitor la siguranta lor.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

In caz de tensiune intracraniand, administrarea preparatelor antiaritmice, aritmii cardiace sau
alungirea intervalului QT se recomanda initierea tratamentului cu preparatul Cavinton numai
dupa evaluarea raportului beneficiu/risc.

Prezenta sindromului QT prelungit si necesitatea administrarii concomitente a preparatelor ce
induc alungirea acestui interval, e necesara monitorizarea ECG.

Preparatul se va administra cu precautie pacientilor cu diabet zaharat, cu monitorizarea
nivelului glucozei in sange, deoarece solutia data contine sorbitol (160 mg/2 ml).

In caz de intolerantd la fructozd sau deficit al enzimei 1,6-difosfatazei se recomandd evitarea
preparatului.

Sarcina si perioada de alaptare

Administrarea preparatului in perioada de sarcina si alaptare este contraindicata.

Sarcina: vinpocetina penetreaza bariera placentard, concentratia preparatului in placenta si
sangele fatului fiind mai mica decat in sangele matern. Nu a fost demonstrata teratogenitatea
preparatului. In studiile preclinice cu doze mari ale preparatului in unele cazuri s-au inregistrat
hemoragii placentare si avort spontan, posibil cauzate de intensificarea circulatiei sanguine
placentare.

Aldptare: vinpocetina trece in laptele matern, din care cauza este contraindicata in perioada de
alaptare, lipsind datele de siguranta pentru administrarea preparatului la nou-nascuti. Dupa
administrarea unei doze de vinpoceting, in laptele matern in decurs de o ora se determina
0,25% din doza administrata.

Actiunea asupra capacitatii de a conduce automobile si de folosi utilaje:

Nu existd date referitor la actiunea preparatului asupra capacitatii de a conduce automobile si
de a folosi utilaje.

Interactiuni cu alte medicamente

Administrarea concomitenta cu B-blocante (chloranolol, pindolol), clopamid, glibenclamid,
digoxin, acenocumarol sau hidroclorotiazid in studiile clinice nu a fost insotita de interactiuni.
Administrarea concomitenta cu a-metil-dopa in unele cazuri a accentuat hipotesiunea arteriala,
ceea ce impune necesitatea monitorizarii tensiunii arteriale in asfel de situatii.

Cu toate ca lipsesc date referitor la administrarea concomitenta cu preparatele neurologice de
actiune centrald, antiaritmice si anticoagulante, se recomanda evitarea acestor combinatii.

Incompatibilitati
Solutia injectabild este incompatibild cu heparina, de aceea nu se va administra pacientilor
aflati sub tratament cu heparind; nu se permite combinarea acestor preparate intr-o seringa.

Prezentare, ambalaj
10 fiole a cate 2 ml in cutie de carton.

Conditii de pastrare
A se pastra la temperatura 15°C - 30 °C, ferit de lumina.
A nu se lasa la indeména copiilor.

Termen de valabilitate
5 ani. A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

Statutul legal
Stationar.

Denumirea producatorului
Gedeon Richter, Ungaria

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!



