Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Piracetam Mylan, 800 mg, tabletki powlekane
Piracetam Mylan, 1200 mg, tabletki powlekane
(Piracetamum)

Nalezy uwaznie zapozna& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdécié sie do lekarza, farmaceuty lub pgghiarki w razie jakichkolwiek wtpliwosci.

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie nalsy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jali wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce Patr
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Piracetam Mylan i w jakim celg gb stosuje
Informacje wane przed zastosowanideku Piracetam Mylan
Jak stosowilek Piracetam Mylan

Mozliwe dziatania niepimgdane

Jak przechowywdek Piracetam Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouhrwnNE

1. Co to jest lek Piracetam Mylan i w jakim celu sj go stosuje

Substangj czynrg leku Piracetam Mylan jest piracetam. Piracetarezyado grupy lekdw
nootropowych, ktére wptywajna komoérki nerwowe i poprawigprzeptyw krwi w mézgu.

Piracetam Mylan jest stosowany u 0sob dorostych:

* w leczeniu mioklonii pochodzenia korowego (mimdmeskurcze misni)

* w leczeniu zawrotow gtowy (uczucie wirowania alebie lub otoczenia) oprécz zawrotow glowy
wywotanych przez czynniki psychiczne, emocjonalbehawioralne.

Piracetam jest stosowany u dzieci od 8 refeia oraz u oséb dorostych:

» w leczeniu dysleks;ji (u dziecka wypuja zaburzenia mowy i problemy z czytaniem, ktoresgie
wynikiem upgledzonej inteligencji) w patzeniu z odpowiedninfrodkami, takimi jak terapia
logopedyczna.

Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem, j@di po zastosowaniu leku Piracetam Mylan pacjentadiezuwa
poprawy lub jéli poczuje s¢ gorze;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piracetam Mylan

Kiedy nie stosowa leku Piracetam Mylan:

- jedli pacjent ma uczulenie na piracetam lub inne pdaeairolidonu

- jesli pacjent ma uczulenie na ktdrykolwiek z pozostahgktadnikdw tego leku (wymienione w
punkcie 6)

- jedli pacjent cierpi na schytkoswniewydolng¢ nerek

- jedli u pacjenta wysipuje choroba Huntingtona (znana jako phsawica Huntingtona)

- jedli u pacjenta kiedykolwiek wysgpit wylew krwi do mézgu

Jesli ktorys z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nie rglerzyjmowd leku Piracetam Mylan,
ale trzeba skonsultowaie z lekarzem lub farmacewut
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Piracetam Mylan aglskonsultowa si¢ z lekarzem lub
farmaceu, jezeli:

* pacjent ma problemy z nerkami. Lek Piracetamygstalany przez nerki, u pacjentéw z
niewydolndcia nerek lekarz mee obniy¢ dawke leku;

* U pacjenta kiedykolwiek wygbowalty zaburzenia krzepguia lub owrzodzenieotadka

* pacjent musi poddssie operacji lub niedawno przeszedt opegagj tym powana interwencg
stomatologicza

Piracetam Mylan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach atesnych obecnie lub ostatnio,
a takee o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Nalezy poinformowd lekarza lub farmacegitjesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nagujagcych
lekow:

* wyciag tarczycy (T3 i T4) lub tyroksyn

* leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna ldemokumarol

» kwas acetylosalicylowy w matych dawkach

Cigza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
W cigzy i w okresie karmienia pietslub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w gizy, lub gdy
planuje caze, przed zastosowaniem tego leku aglporadzé si¢ lekarza lub farmaceuty.

W wypadku przyjmowania leku Piracetam Mylan iglstosowa skuteczne metody antykoncepciji,
aby unikmi¢ zagcia w chze. Jgli pacjentka przyjmuje Piracetam Mylan i urgaze mae by w
ciazy, nalezy skonsultowa sic z lekarzem.

Piracetam przenika do kobiecego mleka. Dlategazpalaika® stosowania piracetamu podczas
karmienia piersi lub zaprzestakarmienia piergi podczas leczenia piracetamem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Piracetam Mylan mge powodowaé senné¢ i drzenie. W razie ich wyspienia, nie natey prowadzé
pojazddéw ani obstugiwiamaszyn.

Lek Piracetam Mylan zawiera laktog Jéli lekarz poinformowat pacjentae jego organizm nie
toleruje niektorych cukréw, powinien skontaktawske z lekarzem przed rozpogzdem stosowania
tego leku.

3. Jak stosowé lek Piracetam Mylan

Ten lek naley zawsze stosoweazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Zalecana stosowana dawka pgkpwa to 7,2 g (9 tabletek 800 mg luksliess dostpne, 6 tabletek
1200 mg) w dwoch lub trzech dawkach podzielonyehigkszana o 4,8 g co trzy-cztery dni.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 24 gliJeiracetam Mylan stosowany jest w pcgeniu z
innymi lekami antymioklonicznymi, ich dawka powinbg podawana zgodnie z zakresem
zalecanego dawkowania.

W razie zaostrzenia choroby, ngleskontaktowa si¢ z lekarzem.

Leczenie zawrotéw glowy




Zalecana dzienna dawka wynosi od 2,4 g do 4.8&jté®letki 800 mg lub, @i sa dostpne, 2-4
tabletki 1200 mg) w dwaoch lub trzech dawkach podznigch.

Tabletke mazna podziek na réwne dawki

Stosowanie u dzieci od 8 rokdycia i mtodziezy

Leczenie zaburzedyslektycznych w patzeniu z terapilogopedyczn

U dzieci w wieku od 8 lat i mlodziy, zalecana dawka dobowa wynosi 3,2 g, czyli 2ei&bpo 800
mg dwa razy dziennie.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z niewydoloia nerek
Jeli pacjent jest w podesziym wieku lub ma problentyezkami lekarz mge zmniejszy dawlke leku.

Sposo6b podawania
Piracetam Mylan me by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez. Tabletlalezy potykat, popijapac
szklank wody. Tabletk mozna podziekk na réwne dawki.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Piracetam Mylan
W razie przygcia wigkszej nz zalecana dawki leku, naleniezwiocznie zawiadorailekarza lub uda
si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Piracetam Mylan
Nie nalery stosowé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Piracetam Mylan
Nie naley przerywa przyjmowania leku Piracetam Mylan bez konsultadgkarzem lub farmaceut
Nagle odstawienie lekmoze spowodowéskurcze i drgawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Jezeli wysigpi ktorykolwiek z podanych objawdw, nie nayeprzyjmowa wigcej leku Piracetam
Mylan. Nalery natychmiast powiadorilekarza lub udasi¢ na izl przyje¢ najblizszego szpitala:

Czestoé¢ nieznana (czstos¢ wystepowania nie mae zost& okreslona na podstawie dosipnych
danych):

« reakcp anafilaktoidalne (reakcja podobna do reakcji atamgj), nadwraliwos¢

e obrzk skory

Pozostate dziatania niepgrlane:

Czeste (mog wystapié co najwyzej u 1 pacjenta na 10):
* nerwowag¢
* hiperkinezg (nietypowe ruchy)
¢ zwiekszenie masy ciata

Niezbyt caste (mog wystapi¢ co najwyzej u 1 na 100 pacjentéw) :
* depresje
* sennd¢
» asten¢ (ogdlne poczucie ostabienia)



Czestoé¢ nieznana (czstos¢ wystepowania nie mae zost& okreslona na podstawie dosipnych

danych):
« zaburzenia krwotoczne (zaburzenia krzepiai)

e, niepokdj, £k, sphtanie, omamy

» ataksg (niezborné¢ ruchéw podczas chodu), zawroty gltowy, zaburzedwenowagi,
zaostrzenie przebiegu padaczki, bdle glowy, bezsér{trudndci z zasypianiem)

e bodle brzucha, bole w nadbrzuszu, biegunka, nécdnaymioty

» zapalenie skéryéwiad, pokrzywka

Zgtaszanie dziata niepazagdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexhych i Produktow Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatoge-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Piracetam Mylan
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lek nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlezy zapyta
farmaceu, jak usuné leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Piracetam Mylan

Substangj czynry leku jest piracetam.

Kazda tabletka 800 mg zawiera 800 mg piracetamu
Kazda tabletka 1200 mg zawiera 1200 mg piracetamu

Pozostate sktadniki to:
Rdzesi tabletki: krzemionka koloidalna bezwodpawidon (K-30) powidon (K-90) kroskarmeloza
sodowamagnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza, laktoza jednowodna, talk, makrogd@®@likol propylenowy, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Piracetam Mylan i co zawiera opakowanie

800mg: biale lub biatawe, powlekane, obustronnipukye tabletki w ksztalcie kapsutki, z
wyttoczonym napisem "PM" i "8" po obu stronachilipbdziatu z jednej strony tabletki i "M"z drugiej
strony.

1200mg: biate lub biatawe, powlekane, obustronnipwite tabletki w ksztalcie kapsutki, z
wyttoczonym napisem "PM" i "12" po obu stronachilpodziatu z jednej strony tabletki i "M" z
drugiej strony.



Piracetam Mylan jest daginy w blistrach po 60 i 90 tabletek oraz butelkBl&»PE (z pochtaniaczem
wilgoci - pojemnikiem z HDPE zawietgjym 2 gzelu silikonowego) po 60 i 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint Priest
Francja

Wytworca:

Generics [UK] Ltd.
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laborasr
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Ltd.
Mylan utta 1
H-2900 Komarom

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2014



