Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Recodium max, 1200 mg, tabletki powlekane
Piracetamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle 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 Recodium max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Recodium max
Jak przyjmowa¢ lek Recodium max

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Recodium max

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Recodium max i w jakim celu si¢ go stosuje

Recodium max jest lekiem z grupy lekéw nootropowych (wptywajacych na funkcje poznawcze). Lek
ten zmniejsza lepko$¢ krwi, zwieksza przeptyw przez naczynia w mézgu bez ich rozszerzania.
Zwigksza tez wykorzystanie tlenu i zuzycie glukozy w niedokrwionej tkance mozgowe;j.

Wskazania do stosowania

- leczenie mioklonii pochodzenia korowego (krotkie, gwaltowne (,,piorunujace”) skurcze migsniowe
w obrebie jednej lub kilku konczyn albo tutowia);

- leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczesnie z terapia logopedyczna;

- leczenie zawrotow glowy;

- leczenie wspomagajgce zaburzen proceséw poznawczych zwigzanych z wiekiem (z wykluczeniem
choroby Alzheimera), po doktadnej ocenie neurologicznej/geriatrycznej dokonanej przez lekarza
specjaliste.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Recodium max

Kiedy nie przyjmowaé leku Recodium max

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

- jesli pacjent ma krwawienie sroédmoézgowe. Najczestszym objawem jest silny bol glowy,
niedowtad czesci ciata (np. migsni twarzy wraz z zaburzeniami mowy) i wymioty;

- jesli pacjent ma schytkowa niewydolno$¢ nerek;

- jesli pacjent ma plgsawice Huntingtona (objawiajaca sie mimowolnymi ruchami, drazliwoscia,
depresja, zaburzeniami pamigci).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Recodium max nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia Krwi;

- jesli pacjent bedzie miat wykonany powazny zabieg chirurgiczny, w tym zabieg stomatologiczny;



- jesli pacjent ma ciezki krwotok;

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko krwawienia, np. z powodu choroby wrzodowej zotadka i jelit,
przebytego udaru krwotocznego;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby i jest w podesztym wieku (powyzej
65 lat). U tych pacjentow lekarz moze zmniejszy¢ dawki leku.

Dzieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 8 lat w leczeniu zaburzen dyslektycznych.

Lek Recodium max 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:

- tyroksyne (hormon wytwarzany przez tarczyce, stosowany w leczeniu niedoczynnosci tarczycy) —
ze wzgledu na ryzyko drazliwosci i splatania (zaburzenie toku myslenia, dezorientacja);

- leki przeciwzakrzepowe np. heparyna, acenokumarol, warfaryna;

- inhibitory agregacji plytek krwi, w tym mate dawki kwasu acetylosalicylowego (,,aspiryny”).

Prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen metabolizmu innych lekow pod wplywem piracetamu jest
niewielkie.

Lek Recodium max z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Recodium max mozna przyjmowac w trakcie positku lub w przerwie migdzy positkami.
Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas przyjmowania tego leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, 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 cigzy, chyba ze w ocenie lekarza istniejg wyrazne wskazania i Kiedy
korzys$ci wynikajace z przyjmowania leku przewyzszajg ryzyko dla ptodu, a stan kliniczny ci¢zarne;j
pacjentki wymaga leczenia z zastosowaniem piracetamu.

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia piersia, poniewaz przenika on do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Z uwagi na dziatania niepozadane lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Takie dziatanie powinno by¢ brane pod uwage.

Lek Recodium max zawiera séd

Lek zawiera okoto 3,4 mmola (lub 78,2 mg) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w dawce 24 g
piracetamu. Odpowiada to 3,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

3. Jak przyjmowac¢ lek Recodium max

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego. Lek mozna podawaé w trakcie positku lub w przerwie miedzy
positkami. Tabletki nalezy popijac.

Zalecana dawka
Leczenie mioklonii pochodzenia korowego
Dawka poczatkowa to 2 tabletki 3 razy na dobg (7 200 mg na dobg).




W razie konieczno$ci lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwickszanie dawki 0 4 tabletki (4 800 mg) na
dobe co 3 lub 4 dni. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 tabletek (24 000 mg) podawanych w
dawkach podzielonych, 2 lub 3 razy na dobg.

Co 6 miesigcy lekarz moze sprobowac¢ zmniejszy¢ dawke lub odstawic lek.

W tym celu dawke leku nalezy zmniejszac o jedng tabletke co 2 dni, aby zapobiec nagltemu
nawrotowi choroby.

Leczenie zaburzen dyslektycznych rownoczesnie z terapia logopedyczna
W potaczeniu z terapia logopedyczna u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do 13 lat:
1,5 tabletki (1800 mg) 2 razy na dobg.

Leczenie zawrotéw glowy
Nalezy podawac 2 tabletki (2 400 mg) na dobe w 3 Iub 2 dawkach podzielonych. Leczenie trwa
8 tygodni.

Leczenie wspomagajace zaburzen procesow poznawczych zwiazanych z wiekiem (z wykluczeniem
choroby Alzheimera), po doktadnej ocenie neurologicznej/geriatrycznej dokonanej przez lekarza

specjaliste
Nalezy podawac 2 do 4 tabletek (2 400 mg do 4 800 mg) na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke piracetamu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.
U pacjentow ze schytkowa niewydolnoscig nerek nie wolno stosowac tego leku.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Recodium max
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Objawy przedawkowania to krwawa biegunka i béle brzucha.

Pominigcie przyjecia dawki leku Recodium max
Nalezy kontynuowac stosowanie leku nie zwigkszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Recodium max

Nie nalezy nagle przerywac leczenia u pacjentéw leczonych z powodu mioklonii. Nagte odstawienie
leku moze spowodowac nawrdt objawow tej choroby lub wystapienie drgawek uogélnionych.

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 wystapia.
Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi:

wysypka, silne puchniecie twarzy, ust lub gardta utrudniajgce oddychanie, méwienie lub przetykanie,
zmnigjszenie ci$nienia krwi, wolne lub szybkie tetno, blados¢, niepokoj, pocenie si¢, zawroty glowy,
utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca. Sg to objawy reakcji uczuleniowe;.

Moga wystapi¢ inne nastepujace dzialania niepozadane

Czesto (nie cze¢sciej niz u 1 na 10 oséb):
- nerwowosc¢;



- zwickszenie masy ciata;
- nadmierna pobudliwos¢ ruchowa (hiperkineza).

Niezbyt czesto (nie cz¢séciej niz u 1 na 100 osob):
- astenia (ogolne ostabienie organizmu);

- depresja;

- sennos¢.

Czestos¢ nieznana:

- zaburzenia krwotoczne;

- nadwrazliwo$¢, pobudzenie, Igk;

- splatanie (zaburzenia toku myslenia, zaburzenia orientacji dotyczace czasu, miejsca, sytuacji lub
wlasnej 0soby);

- omamy (spostrzeganie nieistniejgcych przedmiotow, osob);

- zawroty glowy, bol gltowy;

- bole w obrebie jamy brzusznej lub w nadbrzuszu;

- biegunka, nudnosci, wymioty;

- obrz¢k naczynioruchowy (objawiajacy sie nagltym obrzegkiem twarzy, konczyn lub stawoéw bez
$wigdu i bolu);

- zapalenie skory;

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

- ataksja (trudno$¢ w utrzymaniu rownowagi, chwiejny chod);

- nasilenie objawow padaczki;

- bezsennos¢.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy odstawié¢ lek
i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Recodium max

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Oznaczenia na blistrze
Lot: Numer serii.
EXP: Termin waznosci.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Recodium max

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

- Pozostate sktadniki to:

- rdzen: makrogol 6000, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, kroskarmeloza
sodowa;

- otoczka: instacoat aqua (hypromeloza, olej rycynowy, talk), hypromeloza,
hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E171), Capol 1295 (wosk biaty + wosk Carnauba).

Jak wyglada lek Recodium max i co zawiera opakowanie

Lek Recodium max ma postac biatych, powlekanych, w ksztatcie fasolki tabletek, z linig podziatu.
Tabletke mozna dzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 60 tabletek. Blistry pakowane sa w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



