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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lucetam 400 mg
Lucetam 800 mg
Lucetam 1 200 mg
filmom obalené tablety

piracetam

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa po 4 tyzdnoch nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lucetam a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lucetam
Ako uzivat’ Lucetam

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lucetam

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Lucetam a na ¢o sa pouZiva

Piracetam priaznivo ovplyviuje funkciu mozgovych buniek v oblasti u¢enia a pamiti, bdelosti
a vedomia ako u zdravych l'udi, tak aj u chorych, ktori maju funkéné poruchy mozgu. Bezne
nevyvolava sedaciu (atlm).

Piracetam sa pouziva u dospelych pacientov na:

e symptomaticku liebu organického psychosyndrému — porucha mozgovej ¢innosti, ako je strata
pamiti, porucha pozornosti a nedostatok motivacie.

e liecbu samotnej kortikalnej myoklonie (mimovol'né zasklby jednotlivych svalov) alebo
v kombinacii.

o lieCbu vertiga (pocit, ze sa toCite vy alebo celé vase okolie) a s nim spojenych poruch rovnovahy,
s vynimkou zavratu cievneho alebo psychického povodu.

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

Piracetam sa pouziva u deti a dospievajucich na:

e liecbu dyslexie (porucha, pri ktorej ma diet’a poruchu reci a problémy s Citanim, ktoré nie st
vyrazom postihnutia inteligencie), v kombinacii s prislusnymi opatreniami, ako je logopédia.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lucetam
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Neuzivajte Lucetam:

- ak ste alergicky na piracetam alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate krvacanie do mozgu,

- ak mate konecné §tadium ochorenia obliciek,

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lucetam, 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 zrazavosti krvi, Zalidocné a dvanastnikové vredy, ak ste prekonali mrtvicu,
uzivate antikoagulancia alebo antiagregancia (lieky zabranujtiice vzniku krvnych zrazenin
v cievach), vratane nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej alebo musite absolvovat’ operaciu,
¢i rozsiahlejsi zubny zdkrok, porad’te sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Lucetam

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi.

o Zaznamenal sa pripad vzajomného ovplyviiovania u¢inku piracetamu a subezne podavaného
lieku s vyt'azkom zo §titnej Zl'azy (T3 a T4), pri ktorom sa pozorovali priznaky zmétenosti,
podrazdenia a poruchy spanku.

o Stibezné uzivanie antikoagulancia (liek proti zrazaniu krvi) acenokumarolu viedlo k zosilneniu
ucinku tohto lieku zabraniujicemu zrazaniu krvi.

Lucetam a jedlo
Jedlo vstrebavanie tohto lieku vyrazne neovplyviuje.

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 uzivat tento liek.

Piracetam sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva iba v nevyhnutnych pripadoch.
Piracetam sa vylucuje do materského mlieka u l'udi, preto sa nema uzivat’ pocas dojcenia alebo sa ma
dojcenie pocas liecby piracetamom prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vzhl'adom na neziaduce uc¢inky, ktoré sa pozorovali po uziti lieku, nemozno vylucit’ moznost’
ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje a tto skuto¢nost’ je potrebné zohl'adnit’.

3. Ako uzivat’ Lucetam

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

Ako a kedy mate Lucetam uZivat’

Uvedené pokyny platia iba v pripade, ze vam lekar nedal iné pokyny o uzivani lieku. V takomto
pripade uZivajte liek presne podla pokynov lekara.

Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ tekutinou.

Liecba organickych psychosyndrémov a kognitivnej (poznavacej) a psychickej dysfunkcie (poruchy)
Odporucana denna davka sa pohybuje od 2,4 g do 4,8 g, t.j. 3 — 6 tabliet 800 mg alebo 2 — 4 tablety
1 200 mg. Denna davka ma byt rozdelena do dvoch alebo troch ¢iastkovych dévok.
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Liecba myokldnie kortikalneho pévodu (mimovol'né zasklby jednotlivych svalov mozgového pévodu)
Denné dévka sa mé zacat’ 7,2 g, t.j. 9 tabletami 800 mg alebo 6 tabletami 1 200 mg, a ma sa zvySovat’
0 4,8 g kazdé tri alebo Styri dni az na maximalne 24 g, rozdelena do dvoch alebo troch ¢iastkovych
davok. Lucetam uzivajte az do odznenia priznakov.

Davka sa stanovuje individualne pre kazdého pacienta liecebnym pokusom. V zavaznych pripadoch
navstivte svojho oSetrujiceho lekara.

Liecba vertiga (zévrat)
Odporucana dennd dévka sa pohybuje od 2,4 g do 4,8 g, t.j. 3 — 6 tabliet 800 mg alebo 2 — 4 tablety
1 200 mg, rozdelend do dvoch alebo troch ¢iastkovych davok.

Na prevenciu a liecbu kosadikovitej anémie (malokrvnosti)

Odporucana denna davka na prevenciu je 160 mg/kg peroralne (istami), rozdelena do Styroch
¢iastkovych davok. Presné davkovanie pri tejto indikacii urci lekar. Toto preventivne podavanie pri
kosacikovitej anémii musi byt trvalé.

Dévka nizsia ako 160 mg/kg/den alebo nepravidelné uzivanie méze viest' k zhorSeniu daného
ochorenia.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Piracetam sa méze podavat’ detom od 3 rokov, ktoré maju kosacikoviti anémiu v odporacanej dennej
davke (mg/kg). Piracetam sa podéaval obmedzenému poctu deti vo veku 1 az 3 rokov.

Liecba dyslexie (porucha, pri ktorej ma diet’a poruchu reéi a problémy s ¢itanim ) v kombindcii

s logopédiou

U deti > 8 rokov a dospievajucich je odporicand denna davka 3,2 g, t.j. 2-krat denne 2 tablety 800 mg
zvyc¢ajne po cely Skolsky rok.

Ak mate ochorenie obliiek, Lucetam mdzete uzivat’ len na odporticanie lekara a lekar vam moze
predpisat’ ini davku.

DiZka lie¢by

Bez dohody s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 8 tyzdinov. Ak sa do 4 tyzdnov priznaky ochorenia
nezlepsia alebo sa naopak zhorsia, alebo sa vyskytni neziaduce ucinky alebo nejaké iné nezvycajné
reakcie, porad’te sa o d’alSom uzivani licku s lekarom.

Ak uZijete viac Lucetamu, ako mate
Ak si myslite, ze ste uzili vysSiu davku lieku ako ste mali, informujte svojho lekara alebo lekarnika,

ktory rozhodne v pripade potreby o d’alSich opatreniach.

AK zabudnete uZit’ Lucetam
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledovné vedl'ajsie ucinky boli hlasené po uziti Lucetamu.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 'udi
o nervozita
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o hyperkinéza (zvySena pohyblivost’ a mimovol'né pohyby)
o zvysenie telesnej hmotnosti

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi

° depresia
o spavost’
o asténia (slabost’)

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

o poruchy krvacania

o anafylaktoidna reakcia (reakcia podobna alergickej reakcii), precitlivenost’, agitovanost’
(chorobny nepokoj), izkost’, zmétenost’, halucinacie

. ataxia (porucha koordindcie pohybov), poruchy rovnovahy, zhorSenie epilepsie, bolest” hlavy,
insomnia (nespavost’)

. vertigo (zavrat)

o bolest’ brucha, bolest’ v nadbrusku, hnac¢ka, nevol'nost’, vracanie

o angioneuroticky edém (opuch na réznych miestach organizmu), dermatitida (zapal koze),

svrbenie, Zihl'avka
Hlasenie vedl’ajSich uéinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Lucetam

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Lucetam po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lucetam obsahuje

- Liecivo je piracetam.

- Dalsie zlozky st magnéziumstearat, polyvidon, makrogol, dibutylester kyseliny sebakovej, oxid
titanicity (E 171), mastenec, etylceluldza, hypromeloza.

Ako vyzera Lucetam a obsah balenia

Lucetam 400 mg a 800 mg filmom obalené tablety:

Filmom obalené tablety v hnedych liekovkach s umelohmotnym bezpecnostnym uzaverom a
absorbérom vibracii, papierova skatulka, pisomna informacia pre pouzivatela.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Lucetam 1200 mg filmom obalené tablety:
Filmom obalené¢ tablety v hnedych liekovkach s umelohmotnym poistnym uzaverom, papierova
Skatul'ka, pisomna informacia pre pouZivatela.

Lucetam 400 mg filmom obalené tablety: biele alebo skoro biele ovalne, na okrajoch zrezané filmom
obalené tablety so Stylizovanym pismenom E a oznacenim 241 na jednej strane. Obe strany su jemne
vypuklg.

Lucetam 800 mg filmom obalené tablety: biele alebo skoro biele podlhovasté, na okrajoch zrezané
filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach a so Stylizovanym pismenom E

a oznacenim 242 na jednej strane. Deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie
prehltntit’ a nesluZzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Lucetam 1 200 mg filmom obalené tablety: biele alebo skoro biele ovalne, na okrajoch zrezané filmom
obalené tablety so Stylizovanym pismenom E a oznacenim 243 na jednej strane. Obe strany su jemne
vypuklg.

Lucetam 400 mg filmom obalené tablety: 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 alebo 120 filmom obalenych
tabliet.

Lucetam 800 mg filmom obalené tablety: 30, 40, 50, 70, 80, 90, 100 alebo 120 filmom obalenych
tabliet.

Lucetam 1 200 mg filmom obalené tablety: 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 alebo 120 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106, Budapest’, Kereszturi ut 30-38,
Mad’arsko

Vyrobca

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Koérmend, Matyas kiraly 0t 65.
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



