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Vicog®

vimpocetina

APRESENTACOES
Comprimidos de 5 mg

Embalagens com 10 e 30 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 sodio, estearato de

magnésio e didxido de silicio.
INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento dos sintomas de deterioracéo

cognitiva (deterioracdo do processo de aprendizagem) relacionados as patologias

(doencas) cerebrovasculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vicog® melhora a memoria e a circulacéo 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 formula ou aos alcaloides da vinca, tais como vimblastina
e vincristina; se tiver insuficiéncia hepética e caso de hemorragia cerebral

recente ou hipertenséo intracraniana.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso.

N&o devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.
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Vicog® deve ser administrado com cuidado em pacientes com arritmias
cardiacas; pacientes em tratamento da hipertensdo e em pacientes com
hipotensdo, pois o uso prolongado de vimpocetina pode diminuir a presséo
sanguinea.

O uso de vimpocetina em pacientes que possuem alguma condicao de saude
deve ser discutido com o médico, antes de sua administragéo.

Vicog® deve ser administrado com precaucdo em pacientes sob tratamento

com anti-hipertensivos (medicamentos que controlam a pressdo sanguinea),
antiarritmicos (medicamentos que controlam os batimentos do coracéo) ou
anticoagulantes (medicamentos que retardam a coagulagéo sanguinea).

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

A administragdo de vimpocetina oral com alimentos aumenta sua absorcéo.

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

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

principalmente nos casos de ingestdo da vimpocetina com o éalcool.

N4o hé restricdes especificas para o uso de Vicog® em idosos, desde que
observadas as contraindicacOes e adverténcias comuns ao medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 14 anos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser

perigoso para a sua saude.

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 fabricacdo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido.



Guarde-o em sua embalagem original.

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

Antes de usar, observe o0 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 criangas.

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,

1 comprimido 3 vezes ao dia.

A posologia do Vicog® recomendada pode ser ajustada, a critério médico,

conforme a necessidade e o desenvolvimento do quadro clinico do paciente.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

\/océ pode tomar a dose deste medicamento assim que se lembrar. E ndo exceda
a dose recomendada para cada dia.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgido-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 reacdes adversas:

Distarbios Cardiovasculares: discreta redugdo na pressdo arterial; taquicardia
(batimento acelerado do coragéo); aumento da excitabilidade ventricular
(aumento das respostas a estimulos no ventriculo do coraco).

Distarbios Cutéaneos: rubor (vermelhidao) facial; prurido (coceira intensa);
parestesia (sensacdes cutaneas subjetivas, tais como frio, calor, formigamento,

etc); exantemas (erupcdes cutdneas ocasionadas por infeccBes ou alergia a
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substancias).

Distarbios Gastrintestinais: desconforto gastrico; ndusea (enjoo); dispepsia
(indigestdo gastrica); dores abdominais.

Disturbios do Sistema Nervoso: vertigem (sensacdo de movimento irregular
ou giratorio, 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 reacbes 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 hé registros de casos de superdose com a vimpocetina.

Caso ocorra intoxicagdo acidental, recomenda-se suspender 0 uso e procurar
um médico ou centro de intoxicagéo.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. n° 1.0155.0233

Farmacéutica Responsavel: Regina Helena Vieira de Souza Marques
CRF/SP n° 6394

Embalado por: Droxter Industria, Comércio e Participacdes Ltda.

Rua Vigario Taques Bittencourt, 258 « Santo Amaro — Sdo Paulo/SP « CEP:
04755-060

Registrado por: Marjan Indastria e Comércio Ltda.

Rua Gibraltar, 165 » Santo Amaro — Sdo Paulo/SP « CEP: 04755-070

CNPJ n° 60.726.692/0001-81

IndUstria Brasileira

SAC 0800 55 45 45

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/08/2015.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA DO PACIENTE
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Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/V/PS) relacionadas
- Adequacdo da restricdo de
uso por faixa etaria
- O que devo saber antes de
10451 - Medicamento 10451 - Medicamento utilizar este medicamento?
Gerado no Novo — Notificacdo Novo — Notificacdo - Adequagcéo da frase de alerta
17.08.2015 | momento do 17.10.2013 0877633/13-4 17.10.2013 ’ VP 10 e 30 comprimidos

peticionamento

de alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

de alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

conforme RDC 47/09.




