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APRESENTACOES

Comprimidos de 5 mg

Embalagens com 10, 30 ¢ 90 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 5 mg de vimpocetina.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio ¢

dioxido de silicio.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento dos sintomas de deteriorag@o cognitiva (deterioracdo do processo

de aprendizagem) relacionados as patologias (doengas) cerebrovasculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vicog® melhora a memoria e a circulagdo cerebral e protege o cérebro dos danos causados pela isquemia (falta

de suprimento sanguineo em um determinado 6rgdo).



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar Vicog® se tiver hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da férmula
ou aos alcaloides da vinca, tais como vimblastina e vincristina; se tiver insuficiéncia hepatica e caso de

hemorragia cerebral recente ou hipertensdo intracraniana.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.
Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o

tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Vicog® deve ser administrado com cuidado em pacientes com arritmias cardiacas; pacientes em tratamento da
hipertensdo ¢ em pacientes com hipotensdo, pois o uso prolongado de vimpocetina pode diminuir a pressdo
sanguinea.

O uso de vimpocetina em pacientes que possuem alguma condi¢do de satide deve ser discutido com o médico,
antes de sua administragdo.

Vicog® deve ser administrado com precaucio em pacientes sob tratamento com anti-hipertensivos
(medicamentos que controlam a pressdo sanguinea), antiarritmicos (medicamentos que controlam os batimentos
do coragdo) ou anticoagulantes (medicamentos que retardam a coagulag@o sanguinea).

O uso concomitante com ervas que podem afetar a agregagdo plaquetaria, tais como Ginkgo biloba, Panax
ginseng e gengibre, ¢ sua utilizagdo por pessoas com doengas relacionadas a coagulacdo sanguinea pode
aumentar o risco de sangramento.

A administragdo de vimpocetina oral com alimentos aumenta sua absorcao.

A vimpocetina pode aumentar o tempo de pro-trombina e a taxa de normalizagdo internacional.

A capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas podera estar prejudicada, principalmente nos casos de

ingestdo da vimpocetina com o alcool.

Nao ha restrigdes especificas para o uso de Vicog® em idosos, desde que observadas as contraindicagdes e

adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Vicog® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Vicog® sdo redondos de coloragio branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Posologia: 1 a 2 comprimidos 3 vezes ao dia, por no maximo 30 dias. A seguir, | comprimido 3 vezes ao dia.

A posologia do Vicog® recomendada pode ser ajustada, a critério médico, conforme a necessidade € o

desenvolvimento do quadro clinico do paciente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. E ndo exceda a dose recomendada para cada
dia.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso de Vicog® é geralmente bem tolerado nas doses recomendadas. Porém, este medicamento pode causar as

seguintes rea¢des adversas:

Distirbios Cardiovasculares: discreta reducdo na pressdo arterial; taquicardia (batimento acelerado do

coragdo); aumento da excitabilidade ventricular (aumento das respostas a estimulos no ventriculo do corago).



Distirbios Cutineos: rubor (vermelhidao) facial; prurido (coceira intensa); parestesia (sensagdes cutineas
subjetivas, tais como frio, calor, formigamento, etc); exantemas (erup¢des cutdneas ocasionadas por infeccdes

ou alergia a substancias).

Distirbios Gastrintestinais: desconforto gastrico; nausea (enjoo); dispepsia (indigestdo gastrica); dores

abdominais.

Disturbios do Sistema Nervoso: vertigem (sensa¢do de movimento irregular ou giratério, seja de si proprio ou
de objetos externos); ansiedade; disturbios do sono; cefaleia (dor de cabeca); nervosismo; angustia (ansiedade

intensa).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento.

Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o presente ndo ha registros de casos de superdose com a vimpocetina. Caso ocorra intoxicacao acidental,
recomenda-se suspender o uso e procurar um médico ou centro de intoxicagao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA DO PACIENTE

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°®do Assunt Data do N°do Assunt Data de Itens de bul Versdes Apresentagdes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao ens de buia (VP/VPS) relacionadas
N/A N/A 10451 - Nio Nao aplicavel Nao aplicavel Nio Implementagdo (VP) 5 MG COM CTBL AL
MEDICAMENTO aplicavel aplicavel do sistema de PLAS TRANS X 10
NOVO - Notificagdo de rastreabilidade 5 MG COM CT BL AL
Alteragdo de Texto de internamente, sem PLAS TRANS X 30
Bula — publicagdo no modificagdo de
Bulério RDC 60/12 contetido 5 MG COM T BL AL
PLAS TRANS X 90
27/09/2021 3817240/21-0 10451 - Nao Nao aplicavel Nao aplicavel Nao 3. Quando ndo (VP/VPS) 5 MG COM CT BL AL
MEDICAMENTO aplicavel aplicavel devo usar este PLAS TRANS X 10
NOVO - Notificagdo de medicamento? 5 MG COM CT BL AL
Alteragdo de Texto de PLAS TRANS X 30
Bula — publicagdo no 4. O que devo 5 MG COM CTBL AL
Bulario RDC 60/12 saber antes de PLAS TRANS X 90
utilizar este
Medicamento?
25/11/2020 | 4162252/20-9 10451 - Nio Nao aplicavel Nao aplicavel Nio Dizeres legais (VP/VPS) 5 MG COM CTBL AL
MEDICAMENTO aplicavel aplicavel PLAS TRANS X 10
NOVO - Notificagdo de 5 MG COM CT BL AL
Alteragdo de Texto de PLAS TRANS X 30
Bula — publicagéo no 5 MG COM CT BL AL
Bulario RDC 60/12 PLAS TRANS X 90
09/12/2019 | 3395057/19-1 10451 - Nao Nao aplicavel Nao aplicavel Nao Dizeres legais (VP/VPS) 5 MG COM CT BL AL
MEDICAMENTO aplicavel aplicavel PLAS TRANS X 10
NOVO - Notificagdo 5 MG COM CT BL AL
de Alteragdo de Texto PLAS TRANS X 30
de Bula — publicaggo 5 MG COM CT BL AL
no Bulario RDC PLAS TRANS X 90
60/12
18/02/2019 | 0149134/19-2 10451 - Nao Nao aplicavel Nao aplicavel Nao Identificacdo (VP/VPS) 5 MG COM CT BL AL
MEDICAMENTO aplicavel aplicavel PLAS TRANS X 10
NOVO - Notificagdo 5 MG COM CT BL AL
de Alteragdo de Texto PLAS TRANS X 30
de Bula — publicaggo 5 MG COM CTBL AL
no Bulario RDC PLAS TRANS X 90




60/12

17/08/2015

0729651/15-7

10451 -
MEDICAMENTO

NOVO - Notificagao
de Alteragdo de Texto
de Bula — publicagdo

no Bulario RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao
aplicavel

Identificagdo
4. O que devo
saber
antes de utilizar
este
medicamento?
5 - onde, como e
por
quanto tempo
posso
guardar este
medicamento?
6 - como devo
usar
este
medicamento?
7. O que devo
fazer
quando eu me
esquecer de usar
este
medicamento?
8. Quais os males
que este
medicamento
pode
me causar?

9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do
que a indicada
Deste
medicamento?
Dizeres legais

(VP/VPS)

5MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 10

5 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 30

16/10/2013

0872473/13-3

10451 -
MEDICAMENTO

NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de Bula — publicacgo

no Bulario RDC

14/10/2013

0866766/13-7

10143 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusio
de local de
embalagem
primaria

14/10/2013

Dizeres Legais

(VP/VPS)

5 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 10
5MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 30




60/12

31/07/2013 | 0624700/13-8 10458 - Nio Nao aplicavel Nao aplicavel Nio Adequacio a (VP/VPS) 5 MG COM CTBL AL
MEDICAMENTO aplicavel aplicavel RDC 47/2009 PLAS TRANS X 10
NOVO - Inclusao 5MG COM CT BL AL
Inicial de Texto de PLAS TRANS X 30
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12
04/02/2013 | 0088560/13-6 1470 - Nio Nao aplicavel Nao aplicavel Nio 4. O que devo (VP/VPS) 5MG COM CTBL
MEDICAMENTO aplicavel aplicavel saber AL PLAS TRANS X
NOVO - Notificagdo antes de utilizar 30
da Alteragédo de Texto este
medicamento?
06/09/2011 778516/11-0 10270 - Nao Nao aplicavel Nao aplicavel Nao 1. Para que este (VP/VPS) 5 MG COM CT BL AL
MEDICAMENTO aplicavel aplicavel medicamento & PLAS TRANS X 30
NOVO - Alteragao indicado?
de Texto de Bula -
Adequacgdo a RDC
47/2009
15/07/2010 605639/10-3 10270 - Nao Nao aplicavel Nao aplicavel Nao Adequacgdo a (VP/VPS) 5 MG COM CT BL AL
MEDICAMENTO aplicavel aplicavel RDC PLAS TRANS X 30
NOVO - Alteragao 47/2009
de Texto de Bula -
Adequacgdo a RDC

47/2009
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