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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: VINPOCETINA COVEX® 5 mg
(Vinpocetina)
Forma farmacéutica: Comprimido
Fortaleza: 5mg
Presentacion: Estuche por 1 6 2 blisteres de PVC/AL con 25

comprimidos cada uno.
Titular del Registro Sanitario, pais: COVEX S.A., MADRID, ESPANA.

Fabricante, pais: KERN PHARMA, S.L., BARCELONA, ESPANA.
Numero de Registro Sanitario: 1565
Fecha de Inscripcion: 8 de junio de 2005.

Composicion:
Cada comprimido contiene:

Vinpocetina 5,0 mg

Lactosa Ph. Eur.

Plazo de validez: 60 meses

Condiciones de almacenamiento: No requiere condiciones especiales de

almacenamiento.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento de los sintomas de deterioro cognitivo relacionados con patologia vascular
cerebral. Antes de empezar el tratamiento debera descartarse enfermedad degenerativa de
causa no vascular (enfermedad de Alzheimer).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la vinpocetina y/o alguno de sus excipientes.
Hemorragia cerebral reciente.

Hipertension intracraneal.

Precauciones:

Debe administrarse con precaucion en pacientes con arritmias cardiacas, debiendo evitarse
en lo posible el uso de Vinpocetina Covex 5 mg comprimidos en pacientes con intervalo QT
prolongado, ya que en ellos el riesgo de arritmias ventriculares es mayor; asi mismo, debe
ser administrado con cuidado en aquellos que estén en tratamiento con medicamentos
hipotensores o con medicamentos que puedan prolongar el intervalo QT, en los que tengan
historia de intolerancia durante el tratamiento con otros alcaloides de la vinca y en pacientes
con insuficiencia hepatica.



Advertencias especiales y precauciones de uso:

Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de insuficiencia de lactasa de Lapp
(insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o mala absorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

Efectos indeseables:

Las reacciones adversas se enumeran a continuacion, clasificadas por frecuencia,
empezando por las més frecuentes, utilizando la convencién MedDRA:

Durante el uso de Vinpocetina Covex 5 mg comprimidos se han descrito las siguientes
reacciones adversas:

Trastornos psiquiétricos

Raras (=1/10.000 a <1/1.000): alteraciones del suefio, nerviosismo, ansiedad.

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100): cefalea tensional.

Raras (=1/10.000 a <1/1.000): angustia, parestesias.

Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuente (=1/1.000 a <1/100): vértigo.

Trastornos cardiacos

Raras (=1/10.000 a <1/1.000): taquicardia o extrasistoles y prolonga el tiempo de
excitabilidad del ventriculo (intervalo QT).

Trastornos vasculares

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100): reduccién leve de la tension arterial.

Trastornos gastrointestinales

Raras (=1/10.000 a <1/1.000): dolor abdominal o nduseas.

Muy raras (<1/10.000): alteraciones gastrointestinales como dispepsia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100): exantemas o prurito.

Posologiay método de administracion:

1-2 comprimidos 3 veces al dia durante un periodo maximo de 30 dias, seguidos de 1
comprimido 3 veces al dia durante un periodo de 2 meses. Se desconoce el posible
beneficio de tratamientos mas prolongados.

Los comprimidos deben ingerirse durante las comidas, sin masticar.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No se puede descartar la existencia de interaccion con medicamentos antihipertensivos,
antiarritmicos o anticoagulantes. Por ello debe controlarse estrechamente a los pacientes
tratados con Vinpocetina Covex 5 mg comprimidos y alguno de estos medicamentos.

Uso en Embarazo y lactancia:
No debe administrarse en caso de embarazo y lactancia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Vinpocetina Covex 5 mg comprimidos puede alterar la capacidad de reaccion lo que
perjudica la capacidad de conducir y utilizar maquinaria. Sobre todo en los casos de
ingestion del medicamento con alcohol.

Sobredosis:

No se tiene constancia hasta el momento de casos de sobredosificacién. En caso de
intoxicacion accidental se recomiendan medidas generales de eliminacion del medicamento,
tratamiento sintomatico y de soporte, atendiendo principalmente a la funcién
cardiorrespiratoria.

Propiedades farmacodindmicas:



Grupo farmacoterapéutico: Otros psicoestimulantes y nootropicos, NO6BX.

Cddigo ATC: NO6BX18.

La vinpocetina es un derivado sintético de la vincamina incluido entre los medicamentos
nootropicos por su efecto vasodilatador y activador del metabolismo a nivel cerebral.

Sus efectos se han estudiado preferentemente en animales: accion vasodilatadora mediada
por una inhibicién de la actividad fosfodiesterasa e incremento de los niveles de AMPc, con
aumento del flujo sanguineo por disminucion de la resistencia vascular; accién antiagregante
plaquetaria; mejoria de las condiciones hemorreolédgicas en la microcirculacién al aumentar
la deformabilidad de los hematies; aumento de la tolerancia de las células cerebrales a la
hipoxia y/o isquemia; aumento de los niveles de oxigeno y utilizaciébn de glucosa por las
neuronas; mejoria de la produccion de neurotransmisores como dopamina y noradrenalina,
a los que se ha atribuido su efecto nootrépico.

Ninguno de estos efectos ha podido ser relacionado con el beneficio clinico observado.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

Vinpocetina Covex 5 mg comprimidos se absorbe de forma rapida tras administracion oral,
alcanzando la concentracion méaxima en 1,5 horas. Su biodisponibilidad es muy variable,
oscilando entre el 7-57%, y aumenta con la ingesta simultdnea de alimentos.

El volumen de distribucién es aproximadamente 3 I/kg en adultos jévenes y se han descrito
valores superiores en ancianos (aproximadamente 7 I/kg).

La vinpocetina se metaboliza ampliamente en el higado, siendo el &cido apovincaminico
(AVA) el principal metabolito resultante, aparentemente desprovisto de actividad
farmacologica.

Su semivida de eliminacién es de aproximadamente 2 horas. La vinpocetina y el AVA se
excretan por via renal.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No requiere condiciones especiales de uso, manipulacion y destruccion del remanente no
utilizable, salvo las de cualquier medicamento.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de octubre de 2015.



