Ptiloha ¢. 1 ke sdé€leni sp.zn. sukls80846/2011, sukls80916/2011, sukls80812/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

GERATAM 800 mg
GERATAM 1200 mg
NOOTROPIL 20% oral solution

(Piracetamum)

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékai'ského predpisu. Piesto vSak pripravek musite uzivat peclive podle

navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se vase ptiznaky zhors$i nebo se nezlepsi do 4 tydnti, musite se poradit s 1ékarem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G€inkil vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je Geratam / Nootropil a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Geratam / Nootropil uzivat
3. Jak se Geratam / Nootropil uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Geratam / Nootropil uchovavat

6 Dalsi informace

1.  COJE GERATAM /NOOTROPIL A K CEMU SE POUZIVA

Geratam / Nootropil obsahuje 1é¢ivou latku piracetam. Tato latka pfimym tcinkem pfiznive ovlivituje
funkci mozkovych bunéck v oblasti uceni a paméti. U pacientil s nedostatecnymi funkcemi centralniho
nervového systému zvysuje kratkodobé i dlouhodobé podavani piracetamu bdélost a zlepSuje poznavaci
schopnosti.

Bez porady s lékaiem se Geratam / Nootropil pouziva u doespélych k 1écbé psychoorganického
syndromu. Psychoorganicky syndrom je porucha mozkové Cinnosti, ktera se projevuje napt. ztratou
paméti, poruchou pozornosti a nedostatkem energie.

U nésledujicich onemocnéni se Geratam / Nootropil uziva pouze na doporuceni lékare:
e kortikalni myoklonie (mimovolni zdSkuby jednotlivych sval)

e vertigo (pocit, Ze se tocite Vy nebo Vase okoli, zavratg)

e prevence a lécba uzavéru cév u srpkovité anemie (onemocnéni Cervenych krvinek).

Déti

Geratam / Nootropil se podava détem pouze na doporuceni lékate k:

e usnadnéni uceni a zlepSeni pamétovych funkci u vyvojové dyslexie (porucha, pfi niz ma dit€ poruchy
feci a problémy se Ctenim, které nejsou vyrazem postiZzeni inteligence)

e prevence a lécba uzavéru cév u srpkovité anemie (onemocnéni Cervenych krvinek).

Geratam / Nootropil miize byt podadvan dospélym, mladistvym a détem skolniho véku.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE GERATAM /
NOOTROPIL UZiVAT

Neuzivejte Geratam / Nootropil
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- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
- v pripadé krvaceni do mozku

- v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin

- v predskolnim veku.

Zvl1astni opatrnosti pii uZivani pripravku Geratam / Nootropil je zapoti‘ebi
Jestlize mate onemocnéni ledvin, prosim porad'te se s I¢kafem pted zahajenim 1écby. V piipadé¢ potieby
budete uZzivat snizenou davku piipravku.
Geratam / Nootropil ovliviiuje krevni srazlivost. Poradte se s 1ékafem pred zahdjenim uzivani tohoto
ptipravku, pokud se Vas tyka n€ktery z téchto stavii:

- trpite zavaznym krvacenim

- mate zvySené riziko krvaceni — napf. vied traviciho ustroji

— v minulosti jste prodé¢lal(a) cévni mozkovou piihodu s krvacenim do mozku

- mate poruchu krevni srazlivosti

— musite podstoupit chirurgicky vykon vcetn¢ zubniho zakroku

- uzivate léky zabranujici srazlivosti krve (tzv. antikoagulancia nebo antiagregacni ptipravky),

napt. kyselinu acetylsalicylovou v nizkych davkach
- jestlize trpite vzacnym dédi¢nym onemocnénim mozku - Huntingtonova nemoc.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

e Byl zaznamenan pfipad vzdjemného ovlivnéni Gc¢inku piracetamu a u€inku soucasné podavaného
pripravku s hormony §titné zlazy (T3 a T4), pii kterém byly pozorovany ptiznaky zmatenosti,
podrazdénosti a poruchy spanku.

e Soucasné uzivani antikoagulancia acenokumarolu (I€k zabranujici srazeni krve) vedlo k zesileni jeho
ucinku.

UZzivani pripravku s jidlem a pitim
Piracetam ve form¢ tablet nebo peroralniho roztoku miZzete uzivat soucasn¢ s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Geratam / Nootropil by nemé¢l byt v pribéhu t€hotenstvi uzivan, pokud to neni nezbytn€ nutné.

O vhodnosti uzivani ptipravku v t¢hotenstvi musi rozhodnout lékat.

Piracetam se vyluCuje do matetfského mléka. Proto by Geratam / Nootropil nemél byt uzivan kojicimi
zenami. O vhodnosti uzivani piipravku pfi kojeni musi rozhodnout 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vzhledem k nezadoucim ucinktim, které byly pozorovany po podani pfipravku, nelze vyloucit moznost
ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje. Sledujte pozorné svoji reakci na 1ék. Pokud u sebe
pozorujete snizeni pozornosti a schopnosti reakce, nefid'te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku

Nootropil 20% oral solution, peroralni roztok, obsahuje parabeny, které mohou zptsobit alergické
reakce (pravdépodobné opozdeéné) a glycerol, ktery mtize zptisobit bolest hlavy, podrazdéni zaludku a
prijem. Déle obsahuje asi 3,5 mmol sodiku (odpovida 80,5 mg sodiku) na 24 g piracetamu.

Geratam 800 mg a Geratam 1200 mg tablety obsahuji asi 2 mmol (odpovida 46 mg) sodiku na 24 g
piracetamu.

Obsah sodiku je tfeba vzit do tivahy, pokud jste na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. JAK SE GERATAM / NOOTROPIL UZiVA

Jak a kdy budete uzivat Geratam / Nootropil

Bez porady s lékatem se Geratam / Nootropil mize uzivat u dospé€lych k 1é¢be psychoorganického

syndromu. Pokud jste od Vaseho 1ékaie nedostal(a) odlisné pokyny k uzivani ptipravku, vzdy uzivejte
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ptipravek piesné podle pokynl uvedenych v této piibalové informaci. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem.

Tablety se polykaji a zapijeji sklenici vody.

Lécba psychoorganického syndromu u dospélych

Obvykla denni davka piracetamu je 2,4-4,8 g. Tato denni davka odpovida nasledujicimu davkovani:
Geratam 800 mg, tablety: UZivaji se 1,5- 3 tablety 2x denné nebo 1-2 tablety 3x denn¢. Neuzivejte vice
nez 6 tablet za den.

Geratam 1200 mg, tablety: Jednotliva davka je 1-2 tablety. Tuto jednotlivou davku uzivejte 2x denné€.
Neuzivejte vice nez 4 tablety za den.

Nootropil 20% oral solution, peroralni roztok: Uziva se 6-12 ml 2x denné nebo 4-8 ml 3x denné.
Neuzivejte vice nez 24 ml roztoku za den.

V nasledujicich indikacich se Geratam / Nootropil uziva pouze po poradé s 1ékafem. Vzdy uzivejte
pripravek presn€ podle pokynu svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem.
Davkovani a délku 1é¢by urci 1ékar.

Kortikdlni myoklonie (mimovolni zaSkuby jednotlivich svalit)

Davkovani stanovuje lékat u kazdého pacienta individualn€. Denni davka je na zacatku 1écby zpravidla
7,2 g piracetamu, tj. 9 tablet pfipravku Geratam 800 mg nebo 6 tablet ptipravku Geratam 1200 mg
nebo 36 ml piipravku Nootropil 20% oral solution; tato denni davka se uziva rozdé€lena do 2-3 davek.
Denni davka Vam bude I€katem postupné zvySovana (kazdé tii az Ctyfi dni) az do celkové denni davky
24 g, ktera se opét uziva rozdélena do 2-3 davek (tj. uziva se 12 g piracetamu 2x denn¢ nebo 8 g
piracetamu 3x denn€). V ptipad¢ akutnich ptihod Vam Iékati davku upravi.

Geratam / Nootropil je tfeba uzivat, dokud pietrvavaji ptfiznaky Vaseho onemocnéni.

Vertigo (zdvraté)

Doporucend denni davka piracetamu je v rozsahu 2,4-4,8 g denné, tj. 3-6 tablet pfipravku Geratam
800 mg nebo 2-4 tablety piipravku Geratam 1200 mg nebo 12-24 ml ptipravku Nootropil 20% oral
solution. Denni davka se uziva rozdélena do dvou az tii davek.

Srpkovitd anemie

Preventivni davka je 160 mg/kg/den rozdélené ve 4 dil¢ich davkach. Pfesné davkovani ur¢i Vas lékar.
Toto preventivni podavani u srpkovité anemie musi byt trvalé.

Podavani piracetamu détem s indikaci srpkovité anemie je doporuceno ve stejnych davkach jako pro
dospelé.

Déti Skolniho véku u vyvojové dyslexie

Doporucena davka u déti Skolniho véku a dospivajicich je 3,2 g piracetamu denné, tj. 2 tablety
pripravku Geratam 800 mg 2x denné (rdno a vecer) nebo 8 ml piipravku Nootropil 20% oral solution
2x denné, obvykle po celou dobu skolniho roku.

Pokud trpite onemocnénim ledvin, ptipravek uzivejte pouze na doporuceni lékare. Lékar Vam muze
predepsat jinou davku.

Délka lécby

Bez porady s Iékatem neuZzivejte ptipravek déle nez 8 tydnii. Jestlize se do 4 tydnti ptiznaky onemocnéni
nezlepsi nebo se naopak zhorsuji, ¢i se vyskytnou nezadouci G¢inky nebo jiné neobvyklé reakce, porad'te
se o dal§im uzivani pripravku s lékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a)

Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) vyssi davku ptipravku, nez jste mel(a), informujte prosim svého
lékare nebo 1ékarnika, ktery rozhodne v ptipadé¢ potieby o dalSich opatfenich.
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4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

Podobné jako vSechny lécivé latky mtze mit i Geratam / Nootropil nezadouci G€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu téchto nezadoucich uginki je uréena takto:

Casté (postihuji 1 az 10 pacientti ze 100), mén¢ Casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000), vzacné
(postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000), velmi vzacné (postihuji méné€ nez 1 pacienta z 10 000).

Casté: nervozita, hyperkineze (zvy3ena pohybova aktivita), zvyseni télesné hmotnosti

M¢éné Casté: deprese, ospalost, télesna slabost

Neni zndmo: krvécivé poruchy, anafylaktoidni reakce (zavazné alergické reakce), precitlivélost, neklid,
uzkost, zmatenost, halucinace, porucha koordinace pohybt, poruchy rovnovahy, zhorSeni epilepsie,
bolesti hlavy, nespavost, zavrate, bolesti biicha, bolesti nadbfisku, prijem, nevolnost, zvraceni,
angioedém (otok na riznych mistech organismu), zanéty kize, svédéni, koptivka.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkil vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo Iékarnikovi.

5. JAK GERATAM / NOOTROPIL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Tyto 1é¢ivé pripravky nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravky neuzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a vnitinim obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. DALSI INFORMACE

Co Geratam / Nootropil obsahuje

GERATAM 800 mg:

Léciva latka: Piracetamum 800 mg v 1 potahované tableté.

Pomocné latky: Makrogol 6000, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, sodna stil
kroskarmelosy, potahova soustava opadry Y-1-7000 bil4, potahova soustava opadry OY-S-29019
bezbarva.

GERATAM 1200 mg:

Léciva latka: Piracetamum 1200 mg v 1 potahované tableté.

Pomocné latky:Makrogol 6000, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, sodna stl
kroskarmelosy, potahova soustava opadry Y-1-7000 bila, potahova soustava opadry OY-S-29019
bezbarva.

NOOTROPIL 20% oral solution:

Léciva latka:Piracetamum 0,2 g v 1 ml peroralniho roztoku.

Pomocné latky:Glycerol 85%, dihydrat sodné soli sacharinu, trihydrat octanu sodného, methylparaben,
propylparaben, merunikové aroma, karamelové aroma, kyselina octova 99%, €isténa voda.

Jak Geratam / Nootropil vypada a co obsahuje baleni

Geratam 800 mg: bikonvexni, bilé, ovalné potahované tablety, 8x19 mm, d€lené po obou stranach
tablety pulici ryhou, na jedné strané oznacené vyrazenym N/N. Tabletu lze délit na
dvé stejné poloviny.

Al/PVC blistr, krabicka.

Velikost baleni: 60 a 100 potahovanych tablet.
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Geratam 1200 mg: bikonvexni, bilé, ovalné potahované tablety, 9x21 mm, délené po obou stranach
tablety pilici ryhou, na jedné stran€ oznacené vyrazenym N/N. Tabletu lze délit na
dvé stejné poloviny.

Al/PVC blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20, 60 a 100 potahovanych tablet.

Nootropil 20% oral solution: Ciry bezbarvy roztok charakteristické viing a chuti.

Lékovka z hnédého skla uzaviena PP Sroubovacim uzavérem s PE vnitini ¢asti na styku s roztokem
s LDPE pojistnym krouzkem, odmérka, krabicka.

Velikost baleni: 125 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma SA, Brusel, Belgie

Vyrobce Geratam 800 mg a Geratam 1200 mg
UCB Pharma SA, Braine 1'Alleud, Belgie

Vyrobce Nootropil 20% oral solution
NextPharma SAS, Limay, Francie

Tato piibalova informace byla naposledy schvilena:

18.5.2011
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