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Pisomna informécia pre pouZivatela

Lucetam
200 mg/ml injekény roztok

piracetam

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lucetam a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Lucetam
Ako pouzivat’ Lucetam

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lucetam

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Lucetam a na ¢o sa pouZiva

Piracetam, aktivna zlozka Lucetamu, sa nazyva ,,nootropnd* latka. PouZziva sa na liecbu réznych typov
demencie, t. j. pri strate alebo poskodeni pamite. Pomaha zlepsit’ intelektudlne funkcie ako su
myslenie, uenie a obnovenie predtym ziskanych schopnosti. Je tiez uzito¢ny ako pomocna latka na
liecbu sprievodnych priznakov pri poskodeniach hlavy a operaciach mozgu (ako st napr. zavrat,
mimovolny pohyb oc¢nej bul'vy, strata schopnosti rozpravat’ a/alebo pisat’). Piracetam zlepsuje vyuzitie
kyslika a glukézy v mozgu.

Niektori lekari povazuju Lucetam za dolezity pri lieCbe poskodenia kognitivnych (poznavacich)
funkcii sposobenych alkoholizmom. U deti je vhodny na liecbu dyslexie a problémov s ¢itanim, najma
vo forme tabliet.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lucetam

NepouZivajte Lucetam

- ak ste alergicky na piracetam alebo iné pyrolidénové zluceniny, alebo na ktortikol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak mate krvacanie do mozgu,

- ak mate konecné Stadium ochorenia obliciek,

- ak mate Huntingtonovu choreu (vzacne dedi¢né ochorenie mozgu).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Lucetam, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika

- ak mate poruchu funkcie obliciek, pretoZze vylu¢ovanie lie¢iva Lucetamu sa mdze v tychto
pripadoch znizit’ a G¢inky sa moézu zvysit. Mdze byt potrebna uprava davky. Vo vy$Som veku
vam lekar bude pocas liecby pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek.

- ak mate poruchu zrazanlivosti krvi alebo zavazné krvécanie, alebo mate zvysené riziko
krvacania ako napr. Zalido¢né a dvanastnikové vredy, ak ste prekonali mftvicu, alebo ste po
vécSom chirurgickom zékroku, vratane zubnej chirurgie, alebo uZzivate antikoagulancia alebo
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antiagregancia (lieky zabranujuce vzniku krvnych zrazenin v cievach, vratane nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej), pretoze lie¢ivo Lucetamu moze ovplyvnit’ zrazanlivost’ krvi a jeho
pouzitie vyZzaduje v tychto pripadoch zvySent opatrnost’,

- ak mate svalové zasklby centralneho nervového pdvodu (kortikdlny myoklonus), pretoze nahle
vysadenie Lucetamu moZe sposobit’ navrat ochorenia a kf¢e z vysadenia lieku.

Iné lieky a Lucetam

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nezabudnite povedat’ svojmu lekarovi, ak uzivate lieky na §titnu zl'azu alebo antikoagulancia. Ich
sucasné uzivanie s Lucetamom vyzaduje lekarsky dohl'ad alebo zmenu pouzitej davky.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Lucetam sa mdze pouzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch. Vas lekar vam predpise
liek iba pripade, Ze prinos liecby prevazi mozné rizika pre vas.

Dojcenie
Piracetam sa vylucuje do materského 'udského mlieka, preto sa Lucetam nema podavat’ pocas
dojcenia alebo sa ma dojcenie pocas liecby Lucetamom prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vzhl'adom na neziaduce udalosti pozorované pri tomto lieku, nemozno vylic¢it moznost’ ovplyvnenia
schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje a tuto skutocnost’ je potrebné zohl'adnit’. Preto pripadné
obmedzenia urci vas lekar.

Lucetam obsahuje sodik
5 ml aj 15 ml ampulka tohto lieku obsahuju menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouZivat’ Lucetam

Lucetam sa podava bud’ ako intravendzna injekcia (do Zily) v priebehu niekol’kych minut, alebo ako
pomala, kontinualna plynula inftzia.

Injekcia Lucetamu sa odporuca pri aktitnych stavoch a tiez ak je peroralna (istami) liecba obtiazna
alebo neuskutocnitel'na (tazkosti pri prehltani, bezvedomie pacienta).

Lucetam tablety sa odporacaju pri dlhodobej liecbe a pre lie¢bu chronickych (dlhotrvajacich) stavov.

Déavku a dlzku liecby stanovi vas lekar individualne podl'a typu a zavaznosti ochorenia, vasho veku
a pritomnosti inych ochoreni.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Pre ttto indikéciu sa prednostne pouzivaju filmom obalené tablety Lucetam.

U deti od 8 rokov a dospievajucich sa Lucetam mdze pouzivat' v kombinacii s logopédiou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Prestante pouzivat’ Lucetam a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akykol'vek
z nasledujucich priznakov:

. opuch ik, noh, pier, alebo hrdla spdsobujiici tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
. odpadnutie alebo pocit na odpadnutie,
. zihl'avka (urtikaria).

Mozete mat’ zavaznu alergicku reakciu na Lucetam.

Boli hlasené nasledovné vedl'ajsie ucinky:
Caste vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
Hyperkinéza (zvysena pohyblivost’ a mimovol'né pohyby), zvysenie telesnej hmotnosti, nervozita.

Menej casté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
Asténia (slabost), ospalost’, depresia.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
Bolest’ v mieste podania injekcie, tromboflebitida (zépal zil, ktory nastane pri vytvoreni krvnej
zrazeniny), horucka, znizenie krvného tlaku.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

Poruchy krvacania, agitovanost’ (chorobny nepokoj), uzkost’, zmétenost’, halucinacie, ataxia (porucha
koordinacie pohybov), poruchy rovnovahy, zhorsenie epilepsie, bolest’ hlavy, insomnia (nespavost)),
vertigo (zavrat), bolesti brucha, bolesti v nadbrusku, hnacka, nevolnost’ a vracanie, dermatitida (zapal
koze), svrbenie.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekar alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lucetam

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

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

Co Lucetam obsahuje

- Liecivo je piracetam. Kazda 5 ml ampulka obsahuje 1000 mg piracetamu, kazda 15 ml ampulka
obsahuje 3000 mg piracetamu.

- Dalsie zlozky st octan sodny, kyselina octova 98 %, voda na injekcie.

Ako vyzera Lucetam a obsah balenia

Vzhlad: ¢ira, bezfarebna az svetlozelena kvapalina bez vone.

Balenia: 10 x 1000 mg/5 ml, 4 x 3000 mg/15 ml alebo 20 x 3000 mg/15 ml roztoku v sklenenych (typ
I) ampulkéch tvaru B, s dvomi tmavocervenymi kédovacimi kruzkami a jednym bielym bodom zlomu,
v PVC puzdre, papierova Skatul’ka s pisomnou informaciou pre pouzivatel’a.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Proces otvarania (pre pravakov):

V Tlavej ruke drzte telo ampulky medzi palcom a ohnutym ukazovakom. Ampulku drzte farebnou
¢astou nahor (obrazok 1.)! Uchopte hrdlo medzi palec a ohnuty ukazovak vasej druhej (pravej) ruky.
Palec musi prekryvat’ bod na ampulke (obrazok 2.). StlaCenim pravého palca a vytvorenim protitlaku
Pavym ukazovakom vyviiite mierny a konstantny pruzny pohyb bez pohnutia rukami od seba alebo
blizsie k sebe (obrazok 3.). Krk ampulky moéze prasknut’ kedykol'vek po pouziti pociato¢ného tlaku
a nemusite citit’ kedy sa ampulka zlomi (obrazok 4.).

b

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2022.



