Ptiloha €.1 ke sdéleni o zméné registrace sp.zn.sukls7816/2013 a sukls7818/2013
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PIRACETAM AL 800
PIRACETAM AL 1200
potahované tablety
piracetamum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni

svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci

- Pokud se Vase pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 4 tydnl, musite se poradit s 1¢kafem.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Piracetam AL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Piracetam AL uZivat
Jak se pripravek Piracetam AL uziva

Mozné nezédouci tcinky

Jak ptipravek Piracetam AL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. COJE PRIPRAVEK PIRACETAM AL A K CEMU SE POUZIVA

Piracetam je 1€k, ktery se pouziva ke zlepseni mozkovych funkci (tzv. nootropni latka)

Piracetam AL se pouziva k 1écb¢ ptiznakti chronického zhorSeni funkci mozku u dospélych
jako soucast celkové 1é€by u syndromi demence (zhorSeni nebo ztrata ziskanych rozumovych
dovednosti), jejichz hlavnimi pfiznaky jsou: poruchy paméti, zhorSeni schopnosti
koncentrace, poruchy mysleni, pfedCasna unavnost, nedostatek vile, elanu a motivace a
poruchy nalady.

Na doporuceni lékare se Piracetam AL uziva:

-k podpturné 1écbe déti s vrozenou dyslexii (porucha, pfi niz ma dité obtize se ¢tenim) u
déti, kterou nelze vysvétlit nedostatkem intelektu, omezenym naddnim, nedostatkem
Skolniho vzdélani nebo nevyhovujicimi rodinnymi a socialnimi podminkami, k usnadnéni
uceni a zlepSeni pamétovych funkei.

-k podptrné 1é¢be nasledki cévnich mozkovych piihod a k podptrné 1€cbé poruch védomi
a zévrati vyvolanych urazem nebo poruchou prokrveni mozku.

- klécbé kortikdlni myoklonie (mimovolni zaskuby jednotlivych svalii bez hybného
efektu).

Ptipravek mohou uzivat dospéli a déti Skolniho véku (od 6 let).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
PIRACETAM AL UZIVAT
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NeuZivejte pripravek Piracetam AL
o jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na piracetam nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
o jestlize mate krvaceni do mozku
e jestlize mate téZkou poruchu funkce ledvin (selhani ledvin v konecném stadiu)
e jestlize trpite onemocnénim zvanym Huntingtonova choroba.
Ptipravek neni ur¢en pro déti do 6 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzivanim ptipravku Piracetam AL se porad’te s I¢ékafem nebo Iékarnikem:

e Jestlize mate (nebo jste v minulosti nékdy mél/a) ptiznaky psychomotorického
neklidu.

e Jestlize mate poruchu krevni srazlivosti nebo silné krvaceni, nebo jestlize by se u
Vas mohlo krvaceni objevit, napt. krvaceni ze Zalude¢nich viedd, nebo mate
podstoupit velkou operaci, véetné zubnich zakrokt, pokud se u Vés nékdy v minulosti
vyskytla cévni mozkova ptihoda spojena s krvacenim do mozku, nebo pokud uzivate
1éky na na snizeni srazlivosti krve nebo léky zabranujici shlukovani (agregaci)
krevnich desticek, v€etn¢ uzivani nizkych dévek acetylsalicylové kyseliny.

e Jeslitze mate poruchu funkce ledvin ( viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Piracetam AL
uziva®). V tomto piipadé by m¢l Vas Iékat peclivé kontrolovat hladiny zbytkového
dusiku nebo kreatininu v krvi.

e Pokud jste star$i pacient(ka) a je Vam Piracetam AL podavan dlouhodobé, je tieba,
aby Vam lékart pravidelné kontroloval hladiny kreatininu v krvi a v ptipad¢ potieby
upravil davkovani.

e Jestlize mate tzv. myoklonii (mimovolni zaskuby svald), nemél(a) byste nahle uzivani
tohoto ptipravku prerusit, nebot’ by se mohly v dusledku vysazeni pfipravku objevit
nebo vratit zachvaty onemocnéni.

e Pokud uzivate 1éky na epileptické zachvaty (antikonvulziva), je tfeba v jejich
uzivani pokracovat i tehdy, pokud budete mit pocit, Ze se Vase onemocnéni béhem
uzivani ptipravku Piracetam AL zlepsilo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Piracetam AL
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vsech lécich, které uZivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vzhledem ke zplisobu ovlivnéni krevni srazlivosti piracetamem neni sice ti¢inek
kumarinovych derivatt (urcité latky pouzivané ke snizeni srazlivosti krve) zvysen, ale
shlukovéni krevnich desticek je vyznamné sniZeno.

Utinky 1é¢iv, ktera stimuluji centralni nervovy systém, neuroleptik (1éky pouzivané k 16¢bé
psych6z) a hormont §titné zlazy podavanych pii hypotyredze (snizené funkci $titné zlazy),
mohou byt zvysené.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
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Pokud jste tehotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt tehotnd, nebo planujete otehotnet,
poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem driive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tchotenstvi

S uZivanim piracetamu v t¢hotenstvi nejsou zkuSenosti.

Pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku Piracetam AL, musite ihned informovat svého
1ékate, aby mohl rozhodnout, zda méate v 1é€bé pokracovat ¢i 1é¢bu ukoncit.

Kojeni

Piracetam, 1é¢iva latka pripravku Piracetam AL, piechazi do matetského mléka.Tento
ptipravek proto béhem kojeni neuzivejte, nebo kojeni po dobu uzivani piipravku Piracetam
AL pfterusté. Rozhodnuti, zda pierusit kojeni nebo vysadidt ptipravek Piracetam AL, posoudi
Vas 1ékat po zvazeni prospésnosti kojeni pro dité v porovnani s pfinosem, ktery ma lécba
timto ptipravkem pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vzhledem k pozorovanym nezddoucim u¢inktim piracetamu nelze vylouc€it moznost zhorSeni
schopnosti reagovat. Tuto moznost je tfeba mit na paméti, pokud fidite motorové vozidlo
nebo obsluhujete stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK PIRACETAM AL UZIVA

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti
svého lékare, I1¢ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli obvykle uzivaji 3 x denné 1 potahovanou tabletu ptipravku Piracetam AL 800 nebo 2
x denn¢ 1 potahovanou tabletu pfipravku Piracetam AL 1200 (2,4 g piracetamu/den).
Vyhradné na doporuceni lékaife mize byt ddvka zvySena az na 2 potahované tablety pfipravku
Piracetam AL 800 3 x denn¢ nebo 2 potahované tablety piipravku Piracetam AL 1200 2 x
denné¢ (4,8 g piracetamu/den). Tato davka by neméla byt piekrocena.

Pouziti u déti
Pii podévani Piracetamu AL jako podptirného Iéku u déti a dospivajicich pti poruchach cteni
davkovani vzdy urcuje l€kat, obvykle se podava 2 x denné 2 potahované tablety piipravku

Piracetam AL 800 nebo 2 x denn¢ 1 potahovana tableta a 1 x denn¢ %2 potahované tablety
piipravku Piracetam AL 1200.

Pacienti s poruchou funkce jater

Piracetam neni metabolizovan (pfeménovan) v jatrech. Uprava davkovani neni pii snizené
funkci jater nutna.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Piracetam se vylucuje z téla vyluéné ledvinami, a proto jsou pfi snizené funkci ledvin hladiny
piracetamu v plazmé zvySené. Denni davka musi byt proto podle miry poruchy funkce ledvin
individualné stanovena oSetiujicim Iékaiem.
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Zpusob podani

Piracetam AL uzivejte nejlépe jidlem nebo bezprosttedné po jidle a zapijejte sklenici tekutiny
(napf. vody).

Délka 1é¢by
Bez porady s lékai‘em neuZivejte pripravek déle nez 8 tydnu.

Jestlize se do 4 tydnl pfiznaky onemocnéni nezlepsi nebo se naopak zhorsi, ¢i se vyskytnou
nezadouci ucinky nebo né&jaké neobvyklé reakce, poradte se o dalSim uzivani pfipravku s
lékatem.

Prosim, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud mate pocit, ze ucinky pripravku
Piracetam AL jsou bud’ prilis silné, nebo naopak prilis slabé.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Piracetam AL, nezZ jste mél(a)

Nebyly popsany zadné ptipady predavkovani, které by zpiisobovaly jiné nezadouci u€inky
nez ty, které jsou vyjmenovany v bodé 4. Pokud jste uzil(a) vétsi mnozstvi ptipravku
Piracetam AL, obrat'te se na svého lékare, ktery rozhodne o ptipadnych nutnych opatienich.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Piracetam AL
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pokracujte v uzivani pfipravku tak, jak je uvedeno vyse.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Piracetam AL
Pokud jste pripravek Piracetam AL uzival(a) v souladu s vySe uvedenymi doporu¢enimi, neni
tteba zadnych zvlastnich opatieni.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékadrnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobn¢ jako vSechny léky, muze mit i piipravek Piracetam AL nezddouci ucinky, které se

ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Pro vyjadreni Cetnosti vyskytu dale uvedenych nezédoucich uc¢inkt je pouzito toto oznaceni:

Velmi casté Vykytuji se u vice nez 1 z 10 pacientii
Casté Vykytuji se u 1 az 10 pacientti ze 100
Mene casté Vykytuji se u 1 az 10 pacienti z 1000
Vzacne Vykytuji se u 1 az 10 pacientd z 10 000
Velmi vzdacné Vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000
Neni znamo Cetnost nelze z dostupnych tdaji urdit

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni zndmo: onemocnéni spojend se zvysenym krvacenim (hemoragicka onemocnéni)

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: alergické reakce, napt. anafylakticka reakce, hypersenzitivita.
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Psychiatrické poruchy

Casté: nervozita, agresivita, poruchy spanku

Meéneé caste: deprese

Neni znamo: zvySena psychomotoricka aktivita, tizkost, stavy zmatenosti, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: nadmémé mimovolni pohyby (hyperkineze)

Ménée casté. spavost (somnolence)

Neni znamo: porucha koordince pohybtl (ataxie), poruchy rovnovéhy, bolest hlavy, zhorSeni
epilepsie, nespavost

Poruchy ucha a labyrintu
Neni znamo: zavraté

Cévni poruchy
Méné casté: snizeni nebo zvyseni tlaku krve

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: bolest bficha, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni

Poruchy kiize a podkoZni tkané

Velmi vzdacné: zarudnuti kiize a pocity horka

Neni znamo: bolestivé otoky kiize a sliznic (Quinckeho otok/edém), zanét kize (dermatitida),
sveédéni (pruritus), koptivka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méne casté: slabost (astenie), zvySeni libida a sexudlni drazdivosti

Velmi vzacné: navaly potu

Vysetieni
Casté: zvyseni télesné hmotnosti

U dospélych byly vySe uvedené nezadouci ucinky hlaSeny pii podavani davky asi 5 g
piracetamu/ den

Pti prvnich zndmkach reakce z precitlivélosti pfipravek Piracetam AL vysad'te a jiz nikdy jej
znovu neuzivejte.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sdélte to svéemu lékari nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci

5. JAK PRIPRAVEK PIRACETAM AL UCHOVAVAT

Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prosttedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Piracetam AL obsahuje

Lécivou latkou je piracetamum.

Piracetam AL 800

Jedna potahovana tableta obsahuje 800 mg piracetamu.
Piracetam AL 1200

Jedna potahovana tableta obsahuje 1200 mg piracetamu .

Dalsimi slozkami jsou:

Povidon, sodna stil kroskarmelosy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity,
makrogol 6000, disperze methakrylatového kopolymeru E 30%, hypromelosa, dimetikonova
emulze SE 4, oxid titanicity (E171), Zluty oxid zelezity (E172)

Jak pripravek Piracetam AL vypada a co obsahuje toto baleni

Piracetam AL 800:

Ovalné, svétle zluté potahované tablety s ptlici ryhou. Tablety lze délit na dvé stejné
poloviny.

Piracetam AL 800 je dostupny v téchto velikostech baleni: PVC/Al blistry s 30, 50, 60, 100 a
120 potahovanymi tabletami.

Piracetam AL 1200:

Ovalné, svétle zluté, bikonvexni potahované tablety, s ptlici ryhou na obou stranach. Tablety
1ze d€lit na dvé stejné poloviny.

Piracetam AL 1200 je dostupny v téchto velikostech baleni: PVC/ALl blistry s 30, 60 a 120
potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci :

Aliud Pharma GmbH
Gottlieb-Daimler-Strasse 19
89150 Laichingen, Némecko

Vyrobce:

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

611 18 Bad Vilbel

Strana 6 (celkem 7)



Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
24.1.2013
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