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 Tnainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest 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 utilizati Lucetam comprimate filmate
Cum sa luati Lucetam comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lucetam comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Lucetam comprimate filmate si pentru ce se utilizeazi

Piracetamul, substanta activa din Lucetam, amelioreaza metabolismul in celulele nervoase,
normalizeaza structura si restabileste functia celulelor membranare, care asigura hotarele
celulei, ameliorand, astfel, fluxul de informatie dintre celule. Piracetamul amelioreaza
circulatia cerebralda si metabolismul in tesuturile cerebrale. Piracetamul reduce lipirea
plachetelor sanguine si legarea lor de peretele vascular, ceea ce este o prima etapa pe calea
formarii trombusului (conglomerat de sange) si inchiderea lumenului vasului.

Indicatii pentru utilizare:

» Tratamentul tulburarii de memorie, tulburarii de atentie si lipsa motivatiei, care se dezvolta

in rezultatul afectiunii sau tulburarii functiei cerebrale.

* Tratamentul miocloniilor de origine corticald (fasciculatii anormale a muschilor,
determinate de tulburarile in sistemul nervos central).

» Tratamentul ametelii (vertij) si al bolilor insotite de tulburari vestibulare (cu exceptia celor
asociate cu tulburari vasculare si boli psihice).

Copii cu varsta peste 8 ani si adolescenti

« In asociere cu alte metode (inclusiv metode logopedice) — pentru tratamentul copiilor cu varsta
de la 8 ani cu dislexie (dificultati de citire).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lucetam comprimate filmate
Nu luati Lucetam comprimate filmate:
- daca sunteti alergic la piracetam, la alti derivati de pirolidona sau la oricare dintre celelalte
componente acestui medicament (enumerate la punctul 6),
- daca aveti insuficienta renala severa cronica in stadiul terminal,

- daca aveti tulburare acuta a circulatiei cerebrale (ictus hemoragic),
- dacd aveti Coree Huntington.



Atentionari si precautii

Tnainte sd utilizati Lucetam comprimate filmate consultati medicul dumneavoastrd sau
farmacistul.

Va rugdm sa-1 informati pe medicul dumneavoastra:

- dacd aveti boald renald, deoarece excretia piracetamului din Lucetam poate si scada,
crescandu-i efectele. Poate fi necesara ajustarea dozei. Daca sunteti varstnic, medicul
trebuie sa va controleze sistematic functia rinichilor dumneavoastra;

- daca aveti probleme ale coagularii sangelui, hemoragie severa sau sunteti in grupul de risc
crescut de dezvoltare a hemoragiei (de exemplu, in rezultatul ulcerului gastric si
intestinal);

- daca ati avut in trecut hemoragie cerebrala (ictus hemoragic);

- daca vi s-a efectuat o interventie chirurgicald majora, inclusiv stomatologica;

- daca aveti fasciculatii convulsive a muschilor, determinate de tulburarile in sistemul
nervos central, deoarece sistarea brusca a preparatului Lucetam poate determina reaparitia
convulsiilor.

In starile descrise mai sus administrarea preparatului Lucetam necesita control medical riguros.
Copii cu varsta peste 8 ani si adolescenti

Preparatul poate fi administrat in asociere cu alte metode (inclusiv metode logopedice) — pentru
tratamentul copiilor cu varsta de la 8 ani cu dislexie (dificultati de citire).

Lucetam comprimate filmate impreuna cu alte medicamente
Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente
Va rugam sa spuneti obligatoriu medicului dumneavoastra, daca luati urmatoarele preparate:
- preparate, care contin hormoni tiroidieni
- preparate, care inhiba coagularea sangelui, precum warfarina sau acenocumarol
- acid acetilsalicilic (remediu analgezic si antipiretic, care de asemenea se
administreaza pentru tratamentul si profilaxia bolilor cardio-vasculare)

Utilizarea acestor medicamente concomitent cu Lucetam necesitd supraveghere medicala atenta
sau, n anumite cazuri, modificarea dozei.

Lucetam comprimate filmate cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi luat pe neméancate sau cu 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 intentionafi sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Deoarece nu exista experientd clinicd de administrare a preparatului in sarcind, piracetamul nu
trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor deosebite, si doar in cazul cdnd beneficiul
scontat pentru mama depaseste orice risc potential pentru fat.

Alaptarea

Piracetamul traverseaza placenta si este excretat in laptele matern, de aceea Lucetam nu trebuie
administrat in perioada de alaptare, sau in timpul tratamentului cu Lucetam alaptarea la sén se va
sista.



Inainte de a lua orice medicament consultati medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Avand in vedere reactiile adverse ale piracetamului, nu poate fi exclusa influenta preparatului
asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. De aceea, gradul de restrictii sau
interdictii medicul trebuie sa-I determine pentru fiecare pacient in mod individual.

3. Cum sa luati Lucetam comprimate filmate

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza si durata tratamentului se va determina de medicul dumneavoastra avand in vedere starea
dumneavoastra, varsta si alte maladii.

Regimul de dozare

Doze nictemerale recomandate in functie de indicatie terapeutica:

- Tratamentul tulburarilor de memorie, tulburarilor de atentie si lipsa motivatiei, care se dezvolta
in rezultatul afectiunii sau tulburarii functiei cerebrale: doza nictemerald recomandata constituie
2,4-4,8 g, divizate in 2-3 prize.

- Miocloniilor de origine corticala (fasciculatii anormale ale mugchilor, determinate de
tulburarile in sistemul nervos central): tratamentul se incepe cu o doza initiala de 7,2 g piracetam
pe zi, care poate fi crescuta cu cate 4,8 g piracetam la intervale de 3-4 zile, pana la o doza maxima
zilnica de 24 g. Doza nictemerala trebuie divizata in 2-3 prize.

- Tratamentul ametelii (vertij)

Doza nictemerala recomandata constituie 2,4 g - 4,8 g piracetam, administratd in doud sau trei
prize.

Durata tratamentului va fi stabilitd in functie de starea clinicd a fiecirui pacient. In general, in
cazul afectiunilor cronice, durata tratamentului este de 6-12 saptamani. Dupa trei luni de tratament
trebuie reevaluata situatia clinicd a pacientului, pentru a decide continuarea sau intreruperea
tratamentului.

In cazul unui tratament de lunga durati, se recomanda sciderea treptatd a dozelor sau intreruperea
tratamentului Tntr-un interval de 6 luni.

In tulburarea functiei renale poate fi necesara modificarea dozei preparatului.

Copii cu varsta peste 8 ani si adolescenti

Pentru tratamentul copiilor cu varsta de la 8 ani si adolescentilor cu dislexie se administreaza in
asociere cu metode logopedice - doza maxima recomandata constituie 3,2 g piracetam pe zi,
administrata in 2 prize.

Mod de utilizare

Calea de administrare: orala.

Doza nictemerala se recomanda de divizat egal in 2-4 prize. Comprimatele se iau in timpul sau
indiferent de mese, cu 100-200 ml lichid.

Daci luati mai mult Lucetam comprimate filmate decéat trebuie
Daca ati luat mai mult Lucetam decat trebuie, va rugdm sia va adresati imediat la medicul
dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Lucetam comprimate filmate
Daci ati uitat sa luati comprimatul prescris, luati cat mai curand posibil comprimatul omis. Daca
pana la doza urmatoare au ramas cateva ore, nu dublati doza de Lucetam, pentru a compensa doza



omisa, deoarece dumneavoastra nu o sa putefi compensa doza omisd, dar puteti creste riscul
supradozajului.

Asteptati momentul pentru a lua doza urmatoare §i luati doza uzuala conform recomandarilor
medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Lucetam comprimate filmate
Nu intrerupeti utilizarea Lucetam comprimate filmate, deoarece numai medicul poate sa decida
privind sistarea utilizarii preparatului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare privind utilizarea acestui 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 reactia alergica, cu frecventa necunoscuta:
- edem al buzelor, gurii sau gatului, care cauzeaza respiratie si inghitire dificila;
- pierderea constienfei sau stare, aproape de pierderea constientei;
- Urticarie.

Daca la dumneavoastra apare orice simptome enumerat mai sus, nu luati acest medicament si
adresati-va imediat la medic!

Urmatoarele reactii adverse au fost aportate in timpul studiilor clinice si in perioada de dupa
punere pe piatd a preparatului:

Frecvente (care afecteaza 1-10 din 100 pacienti)

Miscari violente care apar brusc (hiperkinezie), cresterea masei corporale, nervozitate.

Mai putin frecvente (care afecteaza 1-10 din 1000 pacienti)

Slabiciune, depresie, somnolenta.

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

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

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amed.md sau e-mail:farmacovigelenta@amed.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 indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati Lucetam daca observati semne vizibile de diminuarea a calitatii (de exemplu, n cazul



modificarii culorii comprimatelor).

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe ambalaj dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lucetam comprimate filmate

Substanta activa este piracetam.

Fiecare comprimat filmat confine piracetam 400 mg, sau 800 mg, sau 1200 mg.

Excipienti: stearat de magneziu, povidona K-30, macrogol 6000, dibutil sebacat, dioxid de titan,
talc, etilceluloza, hipromeloza.

Cum arati 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 ovale, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba, 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 in flacon din sticla bruna.
Lucetam 800 mg comprimate filmate. Cate 30 comprimate in flacon din sticla bruna.
Lucetam 120 mg comprimate filmate. Cate 20 comprimate in flacon din sticla bruna. Cate 1
flacon impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.

Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kdrmend, Matyas kiraly Gt 65.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in August 2017

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



