PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Lucetam 400 mg comprimate filmate

Lucetam 800 mg comprimate filmate

Lucetam 1200 mg comprimate filmate
Piracetam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in prospect. Vezi
pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Lucetam comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lucetam comprimate filmate
Cum sa luati Lucetam comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lucetam comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Lucetam comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Adulti

e Medicamentul este utilizat in caz de dificultati de invatare, tulburari de memorie, lipsa de
atentie si motivatie, dezvoltate ca urmare a leziunilor sau a tulburarii functiei cerebrale.

e Tratamentul miocloniilor de origine corticald (contractii musculare anormale, cauzate de
tulburari ale sistemului nervos central).

e Tratamentul ametelilor cu senzatie de rotatie (vertij) si al tulburarilor de echilibru (cu
exceptia celor asociate cu tulburari vasculare si tulburari psihice).

e Profilaxia si tratamentul crizelor vaso-ocluzive falciforme in perioada remisiunii.

Copii cu varsta peste 8 ani si adolescenti
e 1n asociere cu alte metode (inclusiv metode logopedice) — pentru tratamentul copiilor cu
varsta de la 8 ani cu dislexie (dificultati de citire).
e Profilaxia si tratamentul crizelor vaso-ocluzive falciforme in perioada remisiunii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lucetam comprimate filmate
Nu luati Lucetam comprimate filmate
e daca sunteti alergic la piracetam, la alti derivati de pirolidona sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
e daca aveti boald renala in stadiu terminal
e daca aveti tulburare acutd a circulatiei cerebrale (sdngerare in creier, numitd accident
vascular cerebral hemoragic)
e daca aveti coreea Huntington.

Atentionari si precautii



Inainte sia luati Lucetam comprimate filmate, adresati-vi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
Adresati-va medicului dumneavoastra:
e Daca aveti boli renale - este posibil sa va fie modificatd doza de medicament.
e Daci aveti o tulburare ale coagularii sangelui, sangerare severd sau aveti un risc crescut de
sangerare
e Daca vi s-a efectuat o interventie chirurgicala majora, inclusiv stomatologica
Informati medicul dumneavoastra daca aveti alte afectiuni.

Lucetam comprimate filmate impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

In special, informati-l pe medicul dumneavoastri daci luati medicamente, care contin hormoni
tiroidieni.

Lucetam comprimate filmate impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Lucetam poate fi administrat cu sau fara alimente.
Comprimatele trebuie luate cu o cantitate mare de lichid.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

In absenta experientei in utilizarea clinica a medicamentului in timpul sarcinii, utilizarea
piracetamului la femeile gravide trebuie evitata, cu exceptia cazurilor speciale, dupa o evaluare
atentd a riscurilor si beneficiilor medicamentului.

Alaptarea

Substanta activa este excretata in laptele matern, de aceea Lucetam nu trebuie administrat in timpul
alaptarii, sau in perioada tratamentului cu Lucetam se va intrerupe alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Avand in vedere posibilele reactii adverse ale piracetamului, efectul acestuia asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje nu poate fi exclus. Prin urmare, medicul trebuie sa stabileasca
gradul de restrictie sau interdictie pentru fiecare pacient in mod individual.

3. Cum sa luati Lucetam comprimate filmate
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza recomandatd a medicamentului constituie 2,4 g — 4,8 g pe zi, divizata in 2-3 prize.

Doza si durata tratamentului sunt stabilite de medicul dumneavoastra, luand in considerare starea
dumneavoastra, varsta si alte boli.
In caz de afectare a functiei renale, poate fi necesard modificarea dozei de medicament.

Copii si adolescenti

- Daca medicul prescrie medicamentul unui copil, Lucetam poate fi administrat la copiii cu anemie
falciforma cu varsta de 3 ani si peste.

- Pentru copiii cu varsta peste 8 ani si adolescentii cu dislexie (dificultati de citire), Lucetam este
prescris in asociere cu metode logopedice.



Mod de administrare

Pentru administrare orald. Se recomanda ca doza zilnica sa fie divizata in 2-3 prize.
Comprimatele se administreaza cu sau fard alimente, cu o cantitate mare de lichid.
Medicamentul trebuie luat la aceeasi ora a zilei.

Daca ati luat mai mult Lucetam comprimate filmate decat trebuie
Daca ati luat mai multe comprimate de Lucetam decat trebuie, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Lucetam comprimate filmate

Daca uitati sa luati doza de comprimate de Lucetam prescrisa, luati comprimatul omis cat mai
curand posibil. Daca se apropie timpul pentru urmatorul comprimat, nu luati o doza dubla de
medicament. Este posibil sa nu reusiti sa compensati comprimatul omis, dar puteti creste riscul de
supradozaj. Omiteti comprimatul care nu a fost luat la timp si continuati sd luati medicamentul ca
de obicei.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Lucetam comprimate filmate
Nu Incetati sd luati Lucetam comprimate filmate, deoarece numai medicul dumneavostrd poate sa
decida privind sistarea utilizarii preparatului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Reactii adverse severe, legate de reactie alergica, cu frecventa necunoscuta:

- umflarea buzelor, gurii sau gatului cu dificultati la inghitire sau la respiratie

- pierderea constientei sau stare, aproape de pierderea constientei

- urticarie

Daca prezentati oricare dintre simptomele enumerate mai sus, nu luati acest medicament si adresati-
va imediat la medic!

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate atat in timpul studiilor clinice si in perioada de dupa
punere pe piata a preparatului:

Frecvente ((pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):
Miscari violente bruste (hiperkineza), crestere in greutate, excitabilitate crescutd (nervozitate)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Slabiciune, depresie, somnolenta

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Sangerari, neliniste, anxietate, stare de confuzie de constiintd, halucinatii, ataxie (tulburari de
coordonare), tulburari de echilibru, agravarea evolutiei epilepsiei, dureri de cap, insomnie, ameteli
insotite de o senzatie de rotatie (vertij), dureri abdominale, dureri la nivelul abdomenului superior,
diaree, greata, varsaturi, inflamatie a pielii, mancarime.

Raportarea reactiilor adverse




Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lucetam comprimate filmate

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa {EXP}. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Lucetam daca observati semne vizibile de diminuarea a calitatii (de exemplu, in cazul
modificarii culorii comprimatelor).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lucetam comprimate filmate

Substanta activa este piracetam.

Lucetam 400 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat contine 400 mg piracetam.
Lucetam 800 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat confine 800 mg piracetam.
Lucetam 1200 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat congine 1200 mg piracetam.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, povidona K-30, macrogol 6000, dibutilsebacat,
dioxid de titan, talc, etilceluloza, hipromeloza.

Cum arata Lucetam comprimate filmate si continutul ambalajului

Comprimat filmat.

Lucetam 400 mg comprimate filmate

Comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba, cu margini tesite, gravate
cu E241 pe o parte a comprimatului, fara miros.

Lucetam 800 mg comprimate filmate

Comprimate filmate oblongi, biconvexe, de culoare alba sau aproape albad, cu margini tesite, cu
incizie pe ambele parti, gravate cu E242 pe o parte a comprimatului, fard miros.

Lucetam 1200 mg comprimate filmate

Comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba, cu margini tesite, gravate
cu E243 pe o parte a comprimatului, fara miros.

Ambalaj
Lucetam 400 mg comprimate filmate

Cate 60 comprimate Tn flacon din sticld bruna.
Lucetam 800 mg comprimate filmate

Cate 30 comprimate Tn flacon din sticld bruna.
Lucetam 1200 mg comprimate filmate

Cate 20 comprimate Tn flacon din sticld bruna.



Cate 1 flacon impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Keresztiri ut 30-38.

Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kdérmend, Matyas kiraly at 65
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



