Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Lucetam, 1200 mg
tabletki powlekane
Piracetamum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lucetam i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lucetam
Jak stosowac lek Lucetam

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lucetam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lucetam i w jakim celu si¢ go stosuje

Piracetam, substancja czynna leku Lucetam, jest srodkiem nootropowym, czyli pobudzajacym
przemiang materii w mozgu. Zmniejsza lepkos¢ krwi, zwigksza przeptyw przez naczynia w mozgu, bez
dzialania rozszerzajacego naczynia, zwigksza tez wykorzystanie tlenu i zuzycie glukozy w
niedokrwionej tkance moézgowe;.

Lek Lucetam jest wskazany w leczeniu:

- mioklonii pochodzenia korowego (krétkie, gwattowne skurcze migsni jednej lub kilku koniczyn
albo tulowia);

- zawrotow glowy roznego pochodzenia;

- zaburzen dyslektycznych u dzieci (w polaczeniu z terapia logopedyczng).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lucetam

Kiedy nie stosowa¢ leku Lucetam:

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

- jesli u pacjenta wystgpuje krwawienie w mézgu (udar krwotoczny);

- jesli u pacjenta wystepuje schytkowa choroba nerek;

- jesli pacjent cierpi na plasawice Huntingtona.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Lucetam nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute:

- jesli pacjent ma uposledzong czynno$¢ nerek, gdyz w takich przypadkach usuwanie substancji
czynnej leku Lucetam bywa mniejsze, a przez to efekt dziatania leku - silniejszy. Konieczna moze
by¢ zmiana dawkowania. U 0s6b w podesztym wieku lekarz bedzie regularnie sprawdzat
czynno$¢ nerek w czasie leczenia;

Stronalz4



- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia, silnie krwawi lub jest zagrozony ryzykiem krwawienia,
na przyktad z powodu wrzodu zotadka lub jelit; jesli pacjent przebyt w przesztosci udar
krwotoczny; lub jesli jest po powaznym zabiegu chirurgicznym, w tym stomatologicznym,
lub jesli stosuje leki przeciwkrzepliwe lub leki hamujace agregacj¢ ptytek (w tym mate dawki
kwasu acetylosalicylowego), poniewaz substancja czynna leku Lucetam moze wptywac na
krzepnigcie krwi i jej stosowanie w takich przypadkach wymaga szczegolnej ostroznosci
(i starannego nadzoru lekarskiego);

- jesli pacjent ma drzenia migéni pochodzace z osrodkowego uktadu nerwowego (mioklonie
korowe), gdyz nagte odstawienie leku Lucetam moze doprowadzi¢ do nawrotu mioklonii i
drgawek z odstawienia.

Lek Lucetam a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy pamigtaé, aby powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu hormondw tarczycy lub lekow
przeciwkrzepliwych. Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Lucetam wymaga starannego
nadzoru lekarskiego lub modyfikacji stosowanych dawek.

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

Cigza

Lek Lucetam mozna stosowac w czasie cigzy tylko w razie wyraznej potrzeby. Lekarz zapisze ten lek
tylko wtedy, gdy korzysci z jego stosowania w indywidualnym przypadku beda przewyzszaty ryzyko
dla dziecka.

Karmienie piersig
Piracetam jest wydzielany do mleka kobiecego. W zwiazku z tym leku Lucetam nie nalezy stosowaé w
okresie karmienia piersig lub na czas leczenia lekiem Lucetam nalezy przerwaé¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zwazywszy na zdarzenia niepozadane obserwowane podczas stosowania leku, mozliwy jest wptyw leku
na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn, co nalezy bra¢ pod uwage. W zwigzku z tym lekarz
ustali odpowiednie ograniczenia.

3. Jak stosowaé lek Lucetam

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawka i czas trwania leczenia powinny by¢ ustalane indywidualnie przez lekarza w zaleznosci od
rodzaju i cigzkosci choroby, wieku i innych chorob.

Tabletki nalezy przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku i popija¢ 100-200 ml ptynu.
Zaleca sie, aby dawke dobowa dzieli¢ na 2-4 rdéwne czeSci.

Zalecane dawki dobowe w zaleznosci od wskazania:

Leczenie drgan mie$ni pochodzacych z o$Srodkowego ukladu nerwowego (mioklonii pochodzenia
korowego):

Zalecana dawka poczatkowa to 7,2 g na dobe. W razie potrzeby dawke te mozna zwigksza¢ o0 4,8 g co
3-4 dni, az do maksymalnej dawki 24 g, podawanej w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Leczenie zawrotow glowy:
Zalecana dawka dobowa waha sie od 2,4 g do 4,8 g, w 2 lub 3 dawkach podzielonych.
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W przypadku niewydolnosci nerek konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

W celu poprawy wynikow u dzieci z problemami w nauce i zaburzeniami dyslektycznymi (w
polaczeniu z innymi metodami):

U miodziezy i dzieci od 8. roku zycia zalecana dawka dobowa wynosi okoto 3,2 g, w 2 dawkach
podzielonych. Stosuje si¢ w potaczeniu z terapia logopedyczna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lucetam
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Lucetam, nalezy natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Lucetam

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W razie pomini¢cia
dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy przyja¢ zapomniang dawke tak szybko, jak to mozliwe przed
kolejna dawka. Jesli przyszedt juz czas na kolejng dawke, nalezy opusci¢ pominieta dawke, w
przeciwnym razie istnieje ryzyko przedawkowania po przyjeciu 2 dawek na raz.

Przerwanie przyjmowania leku Lucetam

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia nastepujacych objawoéw nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Lucetam i zglosi¢
si¢ po pilng pomoc lekarska:

- obrzek rak, stop, warg lub gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu lub potykaniu;

- omdlenie lub uczucie omdlewania;

- pokrzywka.

Mozliwe, ze wystapita cigzka reakcja nadwrazliwosci (alergiczna) na lek Lucetam.

Opisywano nastgpujace objawy niepozadane:

Czgste objawy niepozadane (mogg wystepowac u 1 na 10 pacjentow):

Hiperkinezy (mimowolny i nadmierny ruch, zwykle migéni szkieletowych), przyrost masy ciata,
nerwowosc.

Niezbyt czeste objawy niepozadane (moga wystepowacé u 1 na 100 pacjentéw):
Oslabienie, sennos¢, depresja.

Objawy niepozadane o nieznanej czg¢stosci wystepowania (czgsto§é wystepowania niemozliwa do
0szacowania na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia krzepnigcia, pobudzenie, ¢k, splatanie, halucynacje, ataksja (zaburzenia koordynacji
ruchowej), zaburzenia rbwnowagi, nasilenie padaczki, béle glowy, bezsennos¢, zawroty gtowy, bole
brzucha, bole w nadbrzuszu, biegunka, nudnos$ci i wymioty, zapalenie skory, swiagd skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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tel.: + 48 (22) 49 21 301
faks: + 48 (22) 49 21 309
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywac lek Lucetam

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszCzonego na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lucetam

Substancja czynng leku jest piracetam.

Kazda tabletka powlekana zawiera 1200 mg piracetamu.

Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, powidon K 30, otoczka (makrogol 6000,
dibutylu sebacynian, tytanu dwutlenek (E 171), talk, etyloceluloza, hypromeloza).

Jak wyglada lek Lucetam i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biale, owalne, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym po jednej stronie napisem:

»E 2437,

Butelka z brazowego szkta, z zamknigciem z tworzywa sztucznego z pierscieniem gwarancyjnym, w
tekturowym pudetku, z zataczong ulotka informacyjna, zawierajaca 60 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Wegrzech, w kraju eksportu:
Egis Gyogyszergyar Zrt., H-1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38., Wegry

Wytworca:
Egis Gyogyszergyar Zrt., H-9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65., Wegry

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 L.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia na Wegrzech, w kraju eksportu: OGYI-T-7153/09
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 269/24

Data zatwierdzenia ulotki: 04.07.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|
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