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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
ENCEPHABOL
pyritinolum

peroralni suspenze

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protozZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékatského piedpisu. Pfesto vSak ENCEPHABOL musite

uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vaSe ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 6-8 tydnli, musite se poradit
s lékatem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek ENCEPHABOL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek ENCEPHABOL uzivat
Jak se ptipravek ENCEPHABOL uziva

1

2

3

4. Mozné nezadouci uc€inky

5. Jak se ptipravek ENCEPHABOL uchovava
6

Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK ENCEPHABOL A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek ENCEPHABOL je suspenze s obsahem psychofarmaka, nootropika.

Ptipravek ENCEPHABOL se uZziva u dospélych k 1é¢bé nékterych poruch mozkové ¢innosti,
ke kterym doSlo napt. po mozkovych piihodach z poruchy prokrveni mozku, po zanétech
mozku, po urazech hlavy, po otravach; na poruSenou mozkovou ¢innost pii dlouhodobém
pouzivani pusobi piipravek povzbudivé, zlepsuje latkovou vyménu v mozkové tkéni, zlepsuje
duSevni kondici, zvySuje intelektudlni schopnosti a pusobi pfiznivé pfi poruchach paméti, ale
nema zklidiyjici G€inek.

Détem a kojencim od 3 mésicli se Encephabol podéva pfi poruse vyvoje centrdlni nervové
soustavy pouze na doporuceni lékare.
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2. CEMU MUSITE YENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ENCEPHABOL UZIVAT

Neuzivejte pripravek ENCEPHABOL a sdélte svému lékari:

e jestlize je Vam znamo, Ze trpite piecitlivélosti vic¢i pyritinolu nebo kterékoli jiné
sloZce ptipravku (napt. vici parabentim), pfi neklidu, uzkosti a nespavosti.

e Piipravek nesmi pouzivat pacienti trpici chronickou revmatoidni artritidou
doprovazenou pifedchazejicim poskozenim ledvin, zdvaznymi poruchami jater,
zavaznymi zménami krevniho obrazu a autoimunitnimi chorobami (napf. lupus
erythematodes, myastenie, pemfigus)

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pripravku ENCEPHABOL je zapotiebi

Porad’te se s 1ékafem nebo s lékarnikem, predtim nez zaénete uzivat svuj 1ék.

Trpite-li revmatickym kloubnim onemocnénim, budete v priubéhu 1écby ptipravkem
ENCEPHABOL muset podstoupit pravidelné kontroly krevniho obrazu a €innosti ledvin; pti
tomto kloubnim onemocnéni totiz ptipravek mize ¢asto vyvolat poruchy krvetvorby a ledvin.

Encephabol obsahuje sorbitol, proto se uzivani nedoporucuje, pokud trpite vzacnou dédi¢nou
poruchou tolerance fruktézy ( ovocny cukr).

Pokud jste precitlivéli vi¢i D-penicilaminu, mohou se vzhledem k chemické ptibuznosti
s u¢innou latkou tohoto ptipravku objevit podobné nezddouci ucinky.

Encephabol by se mé¢l uzivat se zvySenou opatrnosti, pokud mate poskozené ledviny, jatra ¢i
trpite zdvaznymi poruchami krevniho obrazu nebo autoimunitnimi chorobami ( lupus
erythematodes, myastenie, pemfigus).

Vzajemné piisobeni s dal§Simi lé¢ivymi pripravky

Utinky piipravka ENCEPHABOL a tginky jinych soucasné uzivanych 1éki se mohou
vzajemné ovliviiovat. V4§ lékat by proto mél byt informovén o vSech 1écich, které v soucasné
dob& uzivate nebo které zacnete uZivat, a to na lékaisky pfedpis i bez n€ho. Nez zanete
soucasné s uzivanim piipravku ENCEPHABOL uzivat n&jaky volné prodejny 1€k, porad’te se,
prosim, se svym oSetfujicim lékafem.

Zvlasté neuzivejte tento pripravek a informujte svého 1ékafe. pokud wuzivate néktery
z nasledujicich ptipravku:

Ptipravek ENCEPHABOL by mohl zesilit nezaddouci u¢inky vyvolavané:
e D-penicilaminem,

e pfipravky s obsahem zlata

e sulfasalazinem

e levamisolem.
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Uvédomte si, prosim, Ze se tyto tidaje mohou vztahovat i na léky, které jste uzival(a) v
nedavné dobé anebo které zacnete uzivat brzy po skonCeni uzivani piipravku
ENCEPHABOL.

Uzivani pripravku Encephabol s jidlem a pitim

Ptipravek uzivejte spolu s jidlem anebo po jidle s trochou tekutiny, v doporucenych
odstupech.

Téhotenstvi a kojeni

V téhotenstvi a v obdobi kojeni miizete ptipravek ENCEPHABOL uZivat pouze po porad¢ s
lékafem na jeho vyslovné doporuceni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ridit motorové vozidlo a obsluhovat stroje miiZete pouze po poradé s 1ékafem, pokud zjistil,
ze ptipravek ENCEPHABOL nemd nepfiznivy ucinek na Vasi schopnost vykonavat tyto
¢innosti.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Encephabol

Protoze ptipravek obsahuje 750 mg 70% krystalizujiciho sorbitolu v 5 ml suspenze, neni
vhodny ani pro pacienty, ktefi trpi vrozenou nesnasenlivosti fruktdzy (nesnaseji ovocny cukr).

3. JAK SE PRIPRAVEK ENCEPHABOL UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek ENCEPHABOL piesné podle pokynil svého 1ékafe. Pokud si nejste
Jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem

UZivani tohoto pripravku

Dospéli: Uzivaji 3krat denné 1 az 2 €ajové 1Zic¢ky piipravku Encephabol v odstupech 4 - 5
hodin. Maximalni denni davka 600 mg (6 Cajovych 1zicek) by neméla byt prekrocena.

Déti: Pokud lékat nedoporuci jinak, podava se kojenciim od 3 mésicti do 1 roku 1/2 - 1 ¢ajova
1zicka 2 krat denné (Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami je 8 hodin). Détem od 1 do 5
let se podava 2krat denné¢ 1 ¢ajova 1zicka piipravku (¢asovy odstup mezi jednotlivymi
davkami je 6 - 8 hodin). Détem nad 5 let se podava 2 - 3krat denné 1 ¢ajova lzicka piipravku
(¢asovy odstup mezi jednotlivymi davkami je 4 - 5 hodin).

StarSi osoby: Pacienti vy$$iho v€ku mohou piipravek uzivat stejné jako dospéli stfedniho
véku.
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Pted pouzitim uzavienou lahev dobie protiepejte.

Ptipravek uzivejte spolu s jidlem anebo po jidle s trochou tekutiny, v doporuc¢enych odstupech
tak, aby se posledni denni davka uzila do 17 h odpoledne; aby se pfedesSlo moznym porucham
spanku, napf. zhorSenému usinani, nedoporucuje se uzivat piipravek ENCEPHABOL pozdé
odpoledne nebo vecer.

Ptiznivy tc¢inek se obvykle nedostavuje diive nez po 2 az 4 tydnech 1é¢eni, nejlepsiho Gcinku
byvéa dosazeno po 6 az 12 tydnech. Po 3 mésicich 1€cby musi Iékat rozhodnout, zda je vhodné
v 1é¢bé pokracovat.

Pouze po porad¢ s Iékafem muliZzete uzivat pripravek ENCEPHABOL v t€hotenstvi a v obdobi
kojeni a déle za téchto okolnosti:

* pii poruchéch ¢innosti ledvin,
* pii téZkych poruchach jater, pti Zloutence,
* pfi vyraznych poruchéach krvetvorby, napt. pii nedostatku bilych krvinek,

* pfi tzv. autoimunitnich onemocnénich - napf. pfi tzv. lupus erythematodes, pfi myastenii,
pii pemfigu,

* pfi zndmé precitlivélosti viici D-penicilaminu,
* pfi revmatoidni artritidé (revmatickém onemocnéni kloubt).

Porad’te se, prosim, se svym lékafem i tenkrat, jestlize se n€ktery z téchto stavli u Véas projevil
v minulosti anebo jestlize nastal aZ v pritbéhu uzivani piipravku ENXEPHABOL.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ENCEPHABOLu nezZ jste mél(a)

Vysoké davky ptipravku ENCEPHABOL by mohly vyvolat ptiznaky podrazdénosti. K
priznakim ptfedavkovani patii izkost, nespavost, psychomotoricky neklid a silnéjsi projevy
nezadoucich uc¢ink.

Jestlize jste uzil(a) vétSi nez doporucenou davku anebo jestlize 1€k omylem pozilo dité,
porad’te se, prosim, o dalsim postupu s l€katrem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ENCEPHABOL

V takovém ptipad¢ nezvySujte dalSi davku na dvojndsobek ve snaze nahradit vynechani
pfedchozi davky. Dalsi davku uZijte jakmile si vzpomenete a dale pokracujte podle
doporuceného davkovani

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek ENCEPHABOL

Utinek ENCEPHABOLu se projevi teprve po nékolika tydnech uzivani. Lécba by méla trvat
alespon 6 - 8 tydnt, teprve pak lze zhodnotit jeji i€¢inek.

Pokud ptiznaky Vaseho onemocnéni pii 1écbé pretrvavaji déle nez 6 - 8 tydnti anebo pokud se
zhorsuji, porad’te se se svym lékafem! Bez porady s lékafem neuzivejte ENCEPHABOL déle
nez 2 mésice.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mize mit i1 pfipravek ENCEPAHBOL neZadouci G¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Prestaiite uzivat ENCEPHABOL a okamzité vyhledejte 1ékaie nebo jdéte do nemocnice
jestlize se u Vas vyskytly poruchy chut’ového vnimani nebo poruchy ¢innosti jater (
napf. Zloutenka).

Informujte ihned svého lékare, jestliZe se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich
neZadoucich ucinkii:

Velmi ¢asté (vvskytuji se u vice nez 1 z 10 1écenvch osob)
* reakce z precitlivélosti ( z€ervenani kiize, vyrazky, koptivka, svédéni), nevolnost, zvraceni,
prijem, zvyseni teploty.

Casté (vyskytuiji se u méné nez 1 z 10 lé¢enych osob)
¢ poruchy spanku
* poruchy krvetvorby a ledvin zv1asté u pacientii s revmatickym kloubnim onemocnénim

M¢éné casté (vyskytuji se u méné nez 1 ze 100 léCenych osob)

* zvySena drazdivost, ztrata chuti k jidlu, bolest hlavy, zavrat’, inava.

* bolesti svall a kloubli, zmény krevniho obrazu, puchyfovité onemocnéni kiize a jiné kozni
zmény, vypadavani vlast.

5. JAK SE PRIPRAVEK ENCEPHABOL UCHOVAVA

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!
Tento piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte po datu ukonceni doby pouzitelnosti, které je uvedeno na obalu!

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek ENCEPHABOL obsahuje
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Léciva latka:

pyritinoli dihydrochloridum monohydricum 100,0 mg coz odpovida pyritinolum 80,5 mg v 5
ml peroralni suspenze.

Pomocné latky:

dihydrat sodné soli sacharinu, propylparaben, methylparaben, monohydrat kyseliny citronové,
kalium-sorbat, povidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, hyetelosa, glycerol 85%,
krystalizujici sorbitol 70%, tekuté contramarum aroma, ¢isténa voda.

Jak ENCEPAHBOL vypada a co obsahuje toto baleni
Popis ptipravku:
Encephabol je mlécné bila viskozni suspenze, aromatické viing€ a chuti.

Druh obalu: Lahvicka z hnédého skla s pojistnym Sroubovacim uzavérem (Al) s LDPE
tésnénim, krabicka.

Baleni: 200 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck KGaA, Darmstadt, Némecko

Vyrobce
Merck KGaA & Co., Spittal/Drau, Rakousko

Tato piibalova informace neobsahuje vSechny informace o VaSem léku. Mate-li jakékoli
otazky nebo si nejste né¢im jisti, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 20.10.2010
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