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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Uwaga! Zachowaj ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

NOO"TOpi | (Geratam 1200 mg)

1200 mg, tabletki powlekane

Piracetamum

Nootropil i Geratam 1200 mg s3 réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
— Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nootropil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nootropil
Jak stosowac lek Nootropil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nootropil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ounpwN =

1. Coto jest lek Nootropil i w jakim celu sie go stosuje

Nootropil jest lekiem z grupy lekdw nootropowych. Zmniejsza lepkos¢ krwi,
zwieksza przeptyw przez naczynia w mozgu, bez dziatania rozszerzajacego
naczynia, zwieksza tez wykorzystanie tlenu i zuzycie glukozy w niedokrwionej
tkance moézgowe;.

Wskazania do stosowania leku Nootropil

Lek Nootropil jest stosowany w:

—  leczeniu mioklonii pochodzenia korowego (krétkie, gwattowne (,piorunujace”)
skurcze migsniowe w obrebie jednej lub kilku koriczyn albo tutowia);

—  leczeniu zaburzen dyslektycznych u dzieci rdwnoczesdnie z terapig logopedyczng;

— leczeniu zawrotéw gtowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nootropil

Kiedy nie stosowac leku Nootropil:

—  jedli pacjent ma uczulenie na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub na
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

—  jesli u pacjenta wystepuje krwawienie sSrédmdzgowe;

—  jesli u pacjenta wystepuje schytkowa niewydolnos¢ nerek;

— jesli u pacjenta wystepuje plasawica Huntingtona.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nootropil nalezy oméwic to z lekarzem
lub farmaceuta.

Ze wzgledu na wptyw piracetamu na agregacje ptytek krwi, nalezy zachowac
ostroznos¢ u 0séb z zaburzeniami krzepniecia, poddawanym powaznym
zabiegom chirurgicznym oraz osobom z ciezkimi krwotokami, ryzykiem
krwawienia np.: w chorobie wrzodowej zotadka i jelit, z zaburzeniami
krzepniecia krwi, z udarem krwotocznym w wywiadzie, poddawanym
powaznym zabiegom chirurgicznym, w tym zabiegom stomatologicznym,
stosujacym produkty przeciwzakrzepowe lub inhibitory agregacji ptytek, w tym
mate dawki kwasu acetylosalicylowego.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia u pacjentéw leczonych z powodu
mioklonii, by nie dopusci¢ do nawrotu mioklonii lub drgawek uogoélnionych.

Stosowanie leku Nootropil z jedzeniem piciem i alkoholem
Lek Nootropil mozna przyjmowac w trakcie positku lub w przerwie miedzy positkami.

Dzieci i mlodziez
Patrz:,Jak stosowac lek Nootropil”

Stosowanie leku Nootropil u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

i (lub) watroby

Piracetam jest wydalany przez nerki. Nalezy zachowac ostroznos$¢, podajac lek
pacjentom z zaburzona czynnoscia nerek. W zaleznosci od stopnia ciezkosci
zaburzenia czynnosci nerek moze by¢ wymagane dostosowanie dawki.

Stosowanie leku Nootropil u pacjentow w podesztym wieku
U 0séb w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz zmieni
dawke leku.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy
lub gdy planuje miec¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania piracetamu przez kobiety
W cigzy. Piracetam przenika przez bariere fozyskowa. Stezenie leku we krwi
noworodkéw jest réwne okoto 70-90% stezenia we krwi matki.

Piracetam przenika do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu nalezy unikac
stosowania piracetamu w okresie karmienia piersia lub zaprzesta¢ karmienia
piersig podczas leczenia piracetamem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
i takie dziatanie powinno by¢ brane pod uwage.

Lek Nootropil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje stosowac.
Szczegdlnie nalezy powiedziec o stosowaniu:
— hormondw tarczycy. Zanotowano przypadki splatania (dezorientacji),
drazliwosci i bezsennosci podczas stosowania leku réwnoczesnie
z hormonami tarczycy (T, +T,);
—  lekow przeciwzakrzepowych, takich jak np. acenokumarol.

Prawdopodobienstwo wystapienia zaburzert metabolizmu innych lekéw pod
wpltywem piracetamu jest niewielkie.

Réwnoczesne podawanie alkoholu nie miato wptywu na stezenie piracetamu

w surowicy. Przyjecie dawki 1,6 g piracetamu doustnie nie wptywato na stezenie
alkoholu. Jednakze nie zaleca sie spozywania alkoholu podczas stosowania leku.

3. Jak stosowac lek Nootropil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Nootropil dostepny jest w nastepujacych dawkach: 800 mg i 1200 mg.

1000 mg to w przeliczeniu na gramy: 1 g.
Tabletki powlekane 1200 mg to w przeliczeniu na gramy: 1,2 g

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Leczenie powinno rozpoczynac sie od dawki 7,2 g leku Nootropil na dobe,
zwiekszajac co 3 lub 4 dni 0 4,8 g leku na dobe do dawki maksymalnej 24 g na
dobe. Nootropil powinien by¢ przyjmowany w dawkach podzielonych 2 lub 3
razy na dobe.

W leczeniu skojarzonym z innymi lekami antymioklonicznymi, dawki innych
lekéw powinny by¢ utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznych.
Jezeli uzyska sie poprawe kliniczna i jest to mozliwe - dawki innych lekéw
powinny by¢ zmniejszone. U oséb z miokloniag moze dojs¢

z czasem do ewolucji objawdw, w zwigzku z czym co 6 miesiecy lekarz powinien
podejmowac prébe zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym celu
dawke piracetamu nalezy zmniejsza¢ o 1,2 g co dwa dni, by zapobiec nagtemu
nawrotowi choroby.

Leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczesdnie z terapig logopedyczng
W potaczeniu z terapia logopedyczng u dzieci w wieku od 8 do 13 roku zycia:
3,2 g leku Nootropil na dobe w 2 dawkach podzielonych.

Leczenie zawrotéw gtowy
2,4 g leku Nootropil na dobe w 3 dawkach podzielonych po 0,8 g przez 8 tygodni.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke piracetamu u pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci nerek.
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Stosowanie u pacjentéow w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku leczonych dtugotrwale piracetamem lekarz
indywidualnie dostosuje dawke leku po ocenie pracy nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nootropil
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Objawy przedawkowania: odnotowano jeden przypadek biegunki krwawej

i béléw brzucha u pacjenta, ktéry przedawkowat lek.

Nie istnieje swoista odtrutka w przypadku przedawkowania piracetamu.
Leczenie przedawkowania jest objawowe i moze polegac na wykonaniu
hemodializy, opréznieniu zotadka za pomoca ptukania zotadka lub wywotania
wymiotow.

Pominigcie zastosowania leku Nootropil
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozqdane, chociaz nie
u kazdego one wystgpigq.

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu
produktu do obrotu zostaty przedstawione ponizej wedtug czestosci
wystepowania w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto: wiecej niz 1 pacjent na 10;

Czesto: od 1 do 10 pacjentéw na 100;
Niezbyt czesto: od 1do 10 pacjentéw na 1 000;
Rzadko: od 1 do 10 pacjentéw na 10 000;

Bardzo rzadko:
Czestosc¢ nieznana:

mniej niz 1 pacjent na 10 000;
nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych.

Czesto

e nerwowos¢

e zwiekszenie masy ciata

e wzmozona pobudliwos¢ ruchowa (hiperkinezja).

Niezbyt czesto
e osfabienie (astenia)
e depresja

e sennosc.

Czestosc nieznana

zaburzenia krwotoczne

reakcje anafilaktoidalne (rodzaj reakcji nadwrazliwosci na lek)
nadwrazliwo$¢

pobudzenie

lek

splatanie

omamy

zawroty gtowy

bole w obrebie jamy brzusznej

boéle w nadbrzuszu

biegunka

nudnosci

wymioty

obrzek naczynioruchowy

zapalenie skory

Swiad

pokrzywka

zaburzenia koordynacji ruchowej ciata (ataksja)

zaburzenia réwnowagi

nasilenie padaczki

bol glowy

bezsennos¢.

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza jesli wystapia objawy takie jak:
zaczerwienienie skory, obrzek, pokrzywka, dusznos¢, obrzek krtani, problemy
z oddychaniem.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziataii Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych , Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

®

5. Jak przechowywac¢ lek Nootropil

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nootropil

Substancja czynna leku Nootropil jest piracetam. 1 tabletka powlekana zawiera
1200 mg piracetamu.

Pozostate sktadniki to:

rdzen: makrogol 6000, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
kroskarmeloza sodowa; otoczka: Opadry Y-1-7000 biata, Opadry OY-5-29019
bezbarwna.

Jak wyglada lek Nootropil i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane 1200 mg to biate, podtuzne, podzielne tabletki z oznakowaniem N/N.
Opakowanie zawiera: 20, 60, 100 lub 120 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do
podmiotu odpowiedzialnego lub importera réownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
UCB Pharma SA

Allée de la Recherche 60

1070 Bruksela

Belgia

Wytworca:

UCB Pharma SA
Chemin du Foriest
1420 Braine |"Alleud
Belgia

Importer rownolegty:
InPharm Sp.z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzyniska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 06/868/92-B/C
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 439/13

Data zatwierdzenia ulotki: 16.10.2018

Nootropil jest zastrzezonym znakiem towarowym UCB PHARMA, S.A.
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