Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2016/03438-ZME

Pisomna informécia pre pouZivatel’a

NOOTROPIL 1200 mg
filmom obalené tablety

piracetam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je NOOTROPIL a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NOOTROPIL
3. Ako uzivat NOOTROPIL

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat NOOTROPIL

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je NOOTROPIL a na &o sa pouZiva

Nootropil obsahuje liecivo piracetam, ktoré priamym ucinkom priaznivo ovplyviiuje funkciu
mozgovych buniek v oblasti u¢enia a pamiti, bdelosti a vedomia ako u zdravych 'udi, tak aj
u chorych, ktori maju funk¢éné poruchy mozgu. Bezne nevyvolava sedaciu (tlm).

Piracetam sa pouziva u dospelych pacientov na:

o Symptomaticku lie¢bu organického psychosyndrému — porucha mozgovej ¢innosti, ako je strata
pamaiti, porucha pozornosti a nedostatok motivacie.

e liecbu samotnej kortikalnej myoklonie (mimovolné zasklby jednotlivych svalov) alebo
v kombindcii.

o lieCbu vertiga (zavratu) a s nim spojenych portich rovnovahy, s vynimkou zavratu vazomotorického
alebo psychického pdvodu.

e prevenciu a liecbu kosacikovitej anémie (malokrvnosti) — ochorenie ¢ervenych krviniek.

Piracetam sa pouziva u deti na:

e liecbu dyslexie (porucha, pri ktorej ma dieta problémy s ¢itanim a pisanim, ktoré nie st vyrazom
postihnutia inteligencie), v kombinacii s prislusnymi opatreniami, ako je logopédia.

e prevenciu a liecbu kosacikovitej anémie (malokrvnosti) — ochorenie ¢ervenych krviniek.

Nootropil sa méze podavat’ dospelym, dospievajucim a detom od 8 rokov. Det'om s kosacikovitou

anémiou sa moze podavat od 3 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NOOTROPIL

Neuzivajte NOOTROPIL



- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6).

- ak mate krvacanie do mozgu

- ak mate koncové §tddium ochorenia obliciek

- ak mate vzacne dedi¢né ochorenie mozgu - Huntingtonova choroba.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat NOOTROPIL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate poruchu funkcie obliciek, pred zaciatkom liecby sa porozpravajte s lekarom. V pripade
potreby budete uzivat’ znizenu davku.

- ak mate poruchu zrazanlivosti krvi, zalido¢né a dvanastnikové vredy, ak ste prekonali mozgovu
prihodu, uzivate antikoagulancia alebo antiagregancia (lieky zabranujuce vzniku krvnych
zrazenin v cievach), vratane nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej alebo musite absolvovat’
operaciu, ¢i rozsiahlejsi zubny zakrok, porad’te sa so svojim lekarom.

- ak ste star$i pacient a je vam tento liek dlhodobo podavany

Iné lieky a NOOTROPIL

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

. Zaznamenal sa pripad vzajomného ovplyviiovania u¢inku piracetamu a t€inku stibezne
podavaného lieku s vytazkom zo §titnej zZl'azy (T3 a T4), pri ktorom sa pozorovali priznaky
zmaétenosti, podrazdenia a poruchy spanku.

. Stubezné uzivanie antikoagulancia (liek proti zraZaniu krvi) acenokumarolu viedlo k zosilneniu
ucinku tohto lieku zabrafujucemu zrazaniu krvi.

NOOTROPIL a jedlo a napoje a alkohol
Jedlo vstrebavanie piracetamu vyrazne neovplyviuje.
Pitie alkoholu nemalo Ziadny vplyv na hladinu piracetamu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Piracetam sa mé pouzivat’ pocas tehotenstva iba v nevyhnutnych pripadoch. Piracetam sa vylucuje do
materského mlieka u l'udi. Preto sa nema piracetam podavat’ pocCas dojcenia alebo sa ma dojcenie
pocas lieCby piracetamom prerusit’.

Nie st k dispozicii udaje o vplyve piracetamu na plodnost’. Stiidie na zvieratach naznacujd, ze
piracetam nema ziadny vplyv na plodnost’ samcov a samic potkanov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vzhl'adom na neZiaduce U¢inky, ktoré sa pozorovali po podani lieku, nemozno vylucit moznost’
ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje a tato skuto¢nost’ je potrebné zohl'adnit’.
Sledujte pozorne svoju reakciu na liek. Ak spozorujete znizenu pozornost’ a schopnost’ reakcie,
neved'te vozidla a neobsluhujte stroje.

NOOTROPIL obsahuje sodik

Tento liek obsahuje priblizne 2 mmol (46 mg) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v davke 24 g.
To sa rovnd 2,45 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ NOOTROPIL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.



Ako a kedy mate NOOTROPIL uzivat’
Uvedené pokyny platia iba v pripade, ak vam vas lekar nedal iné¢ pokyny o uZivani lieku. V takomto
pripade uzivajte liek presne podl'a pokynov lekara.

Symptomaticka (lieCenie priznakov (nie pricin) choroby) liecba organickych psychosyndromov
Odporucana denna davka sa pohybuje v rozsahu od 2,4 g do 4,8 g, t.j. 2-4 tablety. Denna déavka je
rozdelena do dvoch alebo troch ¢iastkovych davok.

Lie¢ba myoklonie kortikdalneho povodu (mimovol’né svalové zasklby)

Denna davka sa ma zacat’ 7,2 g, t.j. 6 tabletami, a ma sa zvySovat’ o 4,8 g kazdé tri alebo Styri dni az
na maximalne 24 g, rozdelena do dvoch alebo troch ¢iastkovych davok. Liecba inymi liekmi proti
myoklonii sa musi udrziavat’ na rovnakej davke. A potom, ak je to mozné, vam budu davku tychto
liekov postupne znizovat'.

Piracetam mate uzivat’ az do odznenia priznakov.

Davka sa stanovuje individualne pre kazdého pacienta lieCebnym pokusom. V pripade akutnych
prihod navstivte svojho osSetrujuceho lekara.

Liecba vertiga (zavrat)
Odporucana denna davka je v rozsahu od 2,4 g do 4.8 g, t.j. 2-4 tablety, rozdelena do dvoch alebo
troch davok.

Na prevenciu a lieCbu kosdcikovitej anémie (mdlokrvnost’)

Odportacana denna davka na prevenciu je 160 mg/kg peroralne (istami), rozdelend do Styroch
Ciastkovych davok. Presné davkovanie pri tejto indikacii urci lekar.

Davka nizsia ako 160 mg/kg/den alebo nepravidelné uzivanie moze viest' k relapsu (ndvrat choroby k
predchadzajucemu horSiemu stavu) daného ochorenia.

Pouditie u deti

Liecba dyslexie v kombindcii s logopédiou

U deti od 8 rokov a dospievajucich je odporucana denna dévka 3,2 g, rozdelend do dvoch ciastkovych
davok.

Kosacikovita anémia

Piracetam sa méze podavat’ detom od 3 rokov, ktoré maju kosacikoviti anémiu, v odporacanej dennej
davke 160 mg/kg. Davka nizsia ako 160 mg/kg/den alebo nepravidelné uzivanie moze spdsobit’
opitovné objavenie sa priznakov tohto ochorenia.

Piracetam sa poddval obmedzenému poctu deti vo veku 1 az 3 rokov.

Ak mate ochorenie oblic¢iek, moZzete liek pouZzivat’ len na odportiCanie lekara a lekar vam moze
predpisat’ ina davku.

Spdsob podédvania
Piracetam sa mé podéavat’ istami a moze sa uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa majt prehltat’
celé alebo rozpolené, bez rozhryznutia a zapijat’ tekutinou.

Dika liechy

Bez dohody s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 8 tyzdiiov. Ak sa do 4 tyzdiov priznaky ochorenia
nezlepsia alebo sa naopak zhorsSia, alebo sa vyskytni neziaduce u¢inky alebo iné nezvycajné reakcie,
porad’te sa o d’alSom uzivani lieku s lekarom.

Ak uzijete viac liecku NOOTROPIL, ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili vyssiu davku lieku neZ ste mali, informujte, svojho lekara alebo lekarnika,
ktory rozhodne v pripade potreby o d’alSich opatreniach.

Ak zabudnete uzitt NOOTROPIL



Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledovné vedl'ajsie ucinky boli hlasené po uziti liecku NOOTROPIL.

nervozita

hyperkinéza (zvySena pohyblivost’ a mimovolné pohyby)

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
[ )
[ ]
. zvysenie telesnej hmotnosti

Menej casté vedlajSie Gi¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):

. depresia
. ospalost’
. asténia (telesna slabost)

Nezname (Castost’ sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov)

. poruchy krvacania

. anafylaktoidna reakcia (reakcia podobna alergickej reakcii), precitlivenost’

. agitovanost’ (chorobny nepokoj), tzkost’, zmitenost’, halucinacie

. ataxia (porucha koordinacie pohybov), poruchy rovnovahy, zhorSenie epilepsie, bolest’ hlavy,

insomnia (nespavost’)

vertigo (zavrat)

. bolesti brucha, bolesti v nadbrusku, hnacka, nevol'nost’, vracanie

. angioedém (opuch na réznych miestach organizmu), zapaly koZe, svrbenie, zihl'avka

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt NOOTROPIL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Co NOOTROPIL obsahuje

- Liecivo je piracetam. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 1200 mg piracetamu.

- Dalsie zlozky su: jadro tablety - makrogol 6000, koloidny bezvody oxid kremigity,
magnéziumstearat, sodna sol’ kroskarmeldzy, filmova vrstva - opadry Y-1-7000 biela, opadry OY-
S-29019 bezfarebna.

Ako vyzera NOOTROPIL a obsah balenia

NOOTROPIL 1200 mg je biela podlhovasté filmom obalena tableta s deliacou ryhou s oznacenim

N/N.

PVC/Al blister, papierova Skatul’ka.

Velkost’ balenia: 20, 60 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
UCB s.r.0., Thamova 11 — 13, 186 00 Praha 8, Ceska republika

Vyrobca:
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine 1" Alleud, Belgicko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2017.
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