Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Piracetam Espefa, 1200 mg, tabletki powlekane
Piracetamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Piracetam Espefa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Piracetam Espefa
Jak przyjmowac¢ lek Piracetam Espefa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Piracetam Espefa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Piracetam Espefa i w jakim celu si¢ go stosuje

Piracetam Espefa jest lekiem z grupy lekow nootropowych. Lek ten zmniejsza lepko$¢ krwi, zwigksza
przeptyw przez naczynia mozgu bez ich rozszerzania. Zwigksza tez wykorzystanie tlenu i zuzycie
glukozy w niedokrwionej tkance mozgowej.

Wskazania do stosowania

- leczenie mioklonii pochodzenia korowego (krotkotrwale, gwaltowne — ,,piorunujace” skurcze
mig¢séniowe w obrebie jednej lub kilku konczyn albo tutowia);

- leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczesnie z terapig logopedyczng;

- leczenie zawrotow gltowy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Piracetam Espefa

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Piracetam Espefa:

- jesli pacjent ma uczulenie na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjenta wystepuje schytkowa niewydolno$¢ nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie srodmozgowe. Najczestszym objawem jest silny bol glowy,
niedowlad cze$ci ciata (np. mie$ni twarzy wraz z zaburzeniami mowy) i wymioty;

- je$li u pacjenta wystepuje plagsawica Huntingtona (objawiajaca si¢ mimowolnymi ruchami,
drazliwoscia, depresjg, zaburzeniami pamieci).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Piracetam Espefa nalezy omowié to z lekarzem:
- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos¢ nerek);

- jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat);

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi;

- jesli pacjent ma cigzki krwotok.



Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow:

-z ryzykiem krwawienia (np. z powodu choroby wrzodowej zotadka i jelit);

-z zaburzeniami hemostazy (mechanizmu zapobiegajacemu wyptywowi krwi z naczyn
krwiono$nych, zarowno w warunkach prawidtowych, jak po uszkodzeniu naczyn krwionosnych);

- zudarem krwotocznym wystepujacym w przesztosci;

- stosujacych leki przeciwzakrzepowe lub leki hamujace agregacje (zlepianie si¢) ptytek krwi (patrz
punkt: ,,.Lek Piracetam Espefa a inne leki”);

- u ktorych bedzie wykonany powazny zabieg chirurgiczny, w tym zabieg stomatologiczny.

Nie nalezy nagle przerywacé leczenia piracetamem u pacjentéw leczonych z powodu mioklonii, aby nie
dopusci¢ do nawrotu mioklonii lub drgawek uogdlnionych.

Lek Piracetam Espefa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jesli przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow:

- hormony tarczycy (np. tyroksyng — stosowana w leczeniu niedoczynnosci tarczycy) — ze wzgledu
na ryzyko drazliwosci, bezsennosci i splatania (zaburzenie toku mys$lenia, dezorientacja);

- leki przeciwzakrzepowe, np. acenokumarol (leki zmniejszajace ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow
Krwi).

Prawdopodobienstwo wystgpienia zaburzen metabolizmu innych lekow pod wptywem piracetamu jest
niewielkie.

Stosowanie leku Piracetam Espefa z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac w trakcie positkow lub w przerwie miedzy positkami.
Nie zaleca sie picia alkoholu podczas przyjmowania tego leku.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku w ciazy, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania piracetamu u kobiet w okresie cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku w okresie karmienia piersig, poniewaz przenika on do mleka
kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapi sennos¢,
zawroty gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn.

Piracetam Espefa zawiera karmoizyne (barwnik azowy)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Piracetam Espefa zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Jednak w maksymalnej dawce dobowej (24 g piracetamu) zawiera okoto 1,7 do 3 mmol (lub 40 do
70 mg) sodu (maksymalna dawka dobowa sodu u os6b dorostych zalecana przez WHO =2 g).

3. Jak przyjmowac¢ lek Piracetam Espefa
Lek Piracetam Espefa nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



W celu zaplanowania i stosowania odpowiedniego schematu dawkowania, lek Piracetam ESPEFA
dostepny jest takze w dawce 800 mg.

1000 mg w przeliczeniu na gramy to: 1 g.
Jedna tabletka powlekana 1200 mg w przeliczeniu na gramy to: 1,2 g.

Zalecana dawka

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Dawka poczatkowa to 2 tabletki 3 razy na dobe (7,2 g leku na dobg).

W razie konieczno$ci lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwiekszanie dawki 0 4,8 g leku na
dobe co 3 lub 4 dni. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 tabletek (24 g leku)
podawanych w dawkach podzielonych, tj. 2 lub 3 razy na dobeg.

W leczeniu skojarzonym z innymi lekami przeciwdrgawkowymi (antymioklonicznymi), dawki innych
lekéw powinny by¢ utrzymywane w zalecanych dawkach leczniczych. Jezeli stan zdrowia pacjenta si¢
poprawi, lekarz moze zmniejszy¢ dawki innych lekoéw (gdy to bedzie mozliwe).

U os6b z mioklonig co 6 miesi¢cy lekarz moze probowac zmniejszy¢ dawki lub odstawic¢
lek. W tym celu dawke leku nalezy zmniejsza¢ o 1,2 g leku co 2 dni, aby zapobiec nagltemu
nawrotowi choroby.

Leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rOwnocze$nie z terapia logopedyczna
W potaczeniu z terapig logopedyczna u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 13 lat:
3,2 g leku na dobe w 2 dawkach podzielonych.

Leczenie zawrotow glowy
2,4 g leku na dobg¢ w 3 dawkach podzielonych. Leczenie trwa 8 tygodni.

Stosowanie leku Piracetam Espefa u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke piracetamu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Stosowanie leku Piracetam Espefa u pacjentow w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku leczonych dlugotrwale piracetamem, lekarz indywidualnie dostosuje
dawke leku po ocenie pracy nerek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Piracetam Espefa
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Piracetam Espefa

Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku nie zwigkszajac nastepnej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Piracetam Espefa

Nie nalezy samodzielnie przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.

Przerwanie leczenia piracetamem u pacjentow z mioklonig zwigksza ryzyko napadow padaczkowych.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia objawy takie jak:
zaczerwienienie skory, obrzek, pokrzywka, duszno$é, obrzek krtani utrudniajgcy oddychanie. Sa to
objawy reakcji uczuleniowej.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane

Czesto (wystepujg u 1 do 10 os6b na 100):

- nerwowosc;

- zwigkszenie masy ciata;

- wzmozona pobudliwo$¢ ruchowa (hiperkinezja).

Niezbyt czesto (wystgpuja u 1 do 10 osob na 1000):
- ogolne ostabienie organizmu (astenia);

- depresja;

- sennosC.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zaburzenia krwotoczne;

- reakcje uczuleniowe;

- nadwrazliwos$¢, pobudzenie, Iek;

- splatanie (zaburzenia toku myslenia, zaburzenia orientacji czasu, miejsca, sytuacji lub wlasnej
osoby);

- omamy (Spostrzeganie nieistniejgcych przedmiotoéw, osdb);

- zawroty glowy, bdl glowy;

- bdle w obrebie jamy brzusznej lub w nadbrzuszu;

- biegunka, nudno$ci, wymioty;

- obrzek naczynioruchowy (objawiajgcy sie naglym obrzekiem twarzy, koniczyn lub stawow bez
$wiadu i bolu);

- zapalenie skory;

- $wiad, pokrzywka (jasnorézowe, swedzace bable na skorze);

- zaburzenia koordynacji ruchowej ciata (ataksja), trudno$¢ w utrzymaniu rownowagi, chwiejny
chod;

- nasilenie objawow padaczki;

- bezsennosc.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02 — 222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Piracetam Espefa

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Piracetam Espefa

- Substancja czynng leku jest piracetam. Jedna tabletka powlekana zawiera 1200 mg piracetamu.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, talk,
magnezu stearynian;
otoczka: hypromeloza, kwas stearynowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), karmoizyna, lak (E 122).

Jak wyglada lek Piracetam Espefa i co zawiera opakowanie
Lek Piracetam Espefa ma posta¢ rézowych, powlekanych, podtuznych tabletek.
Opakowanie zawiera 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA,
ul. J. Lea 208,

30-133 Krakow

Tel.: +48 12 639 27 27,

Faks: +48 12 639 96 45

Informacja dla niewidomych i stabowidzacych: 800-007-777

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



