Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Geratam 200 mg/ml injekéni roztok
piracetamum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di‘ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité daje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

1 Co je Geratam a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Geratam pouzivat
3. Jak se Geratam pouZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Geratam uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Geratam a k ¢emu se pouZziva

Geratam obsahuje 1é¢ivou latku piracetam. Tato latka pfimym tcinkem piiznivé ovlivituje funkci

mozkovych bun¢k v oblasti uceni a paméti, bdélosti a védomi. U pacientti s nedostateénymi funkcemi

centralniho nervového systému zvysuje kratkodobé i dlouhodobé podavani piracetamu bdélost a

zlepSuje poznavaci schopnosti.

Geratam se pouZiva u dospélych v indikacich:

e 1éEba psychoorganického syndromu - porucha mozkové ¢innosti, ktera se projevuje napf. ztratou
paméti, poruchou pozornosti a nedostatkem energie

o kortikalni myoklonie (mimovolni zaskuby jednotlivych svald)

o vertigo (pocit, Ze se tocite Vy nebo Vase okoli, zavraté)

e prevence a 1é¢ba uzavéru cév u srpkovité anemie (onemocnéni ¢ervenych krvinek).

Déti
- prevence a 1é¢ba uzavéru cév u srpkovité anemie (onemocnéni ¢ervenych krvinek).

Geratam muze byt podavan dospélym, dospivajicim a détem od 3 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Geratam pouzivat

NepouZivejte Geratam

- jestlize jste alergicky(&) na piracetam nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6)

- Vv piipad¢ krvaceni do mozku

-V kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin

- jestlize trpite vzacnym dédiénym onemocnénim mozku - Huntingtonova chorea.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Geratam se porad’te se svym lékaiem, jestlize mate onemocnéni ledvin.
V piipadé potifeby Vam bude podana snizena davka piipravku.
Geratam ovliviiuje krevni srazlivost. Porad’te se s Iékafem pired zahajenim pouzivani tohoto piipravku,
pokud se Vas tyka nektery z téchto stavi:
trplte zavaznym krvacenim

— maéte zvySene riziko krvaceni — napt. vied traviciho tstroji

— v minulosti jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu s krvédcenim do mozku

— mate poruchu krevni srazlivosti

— musite podstoupit chirurgicky vykon véetné zubniho zakroku
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— uzivate 1éky zabranujici srazlivosti krve (tzv. antikoagulancia nebo antiagregacni piipravky),
napf. kyselinu acetylsalicylovou v nizkych davkéach.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Geratam

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

e Byl zaznamenan pfipad vzdjemného ovlivnéni ucinku piracetamu a G¢inku soucasné podavaného
ptipravku s hormony stitné zlazy (T3 a T4), pii kterém byly pozorovany ptiznaky zmatenosti,
podrazdénosti a poruchy spanku.

e Soucasné uzivani antikoagulancia acenokumarolu (1ék zabratnujici srazeni krve) vedlo k zesileni
jeho uéinku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Geratam nema byt v pribéhu téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné. O vhodnosti
podavani ptipravku v t€hotenstvi musi rozhodnout 1ékafr.

Piracetam se vylu¢uje do mateiského mléka. Proto Geratam nema byt podavan kojicim Zzenam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vzhledem k nezadoucim t¢inkam, které byly pozorovany po podani piipravku, nelze vylougit
moznost ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje. Sledujte pozorné svoji reakci na 1ék. Pokud
u sebe zpozorujete snizeni pozornosti a schopnosti reakce, nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte
stroje.

Geratam 200 mg/ml injekéni roztok obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku i pti maximalni denni davce 24 g
piracetamu, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Geratam pouZiva

Lécba piiznaki psychoorganického syndromu
Doporuéena denni davka piracetamu je v rozsahu 2,4—4,8 g denng, rozdélena do dvou az tii davek.

Kortikalni myoklonie (mimovolni zdskuby jednotlivych svali)

Davkovani stanovuje 1ékat u kazdého pacienta individualng. Denni davka je na zacatku 1écby
zpravidla 7,2 g piracetamu. Tuto davku 1ékaf postupné zvySuje o 4,8 g kazdé tii az ¢tyfi dny az do
davky 24 g. Ta se podava rozdélena do 2—3 dil¢ich davek (tj. podava se 12 g piracetamu 2x denné
nebo 8 g piracetamu 3x denn¢). V ptipadé akutnich ptihod Vam lékai davku upravi.

Geratam je tfeba podavat, dokud pfetrvavaji ptiznaky Vaseho onemocnéni.

Vertigo (zdvraté)
Doporucena denni davka piracetamu je v rozsahu 2,4—4,8 g denng, podavana rozdélené ve dvou az
tfech dil¢ich davkach.

Srpkovitéd anemie

Doporucena preventivni davka (uzivana tsty ve formeé tablet nebo roztoku) je 160 mg/kg/télesné
hmotnosti/den.

U remise onemocnéni (vymizeni pfiznakl onemocnéni, nikoliv nemoci same) se podava nitrozilné
300 mg/kg télesné¢ hmotnosti/den rozdélené ve 4 dil¢ich davkach.

Dévka niZsi nez 160 mg/kg télesné hmotnosti/den nebo nepravidelné uzivani muze zptsobit opétovné
objeveni piiznakt tohoto onemocnéni.

Déti
Podavani piracetamu détem od 3 let se srpkovitou anemii je doporuceno ve stejnych davkach jako pro

dospélé. Davka niZsi nez 160 mg/kg télesné hmotnosti/den nebo nepravidelné uzivani mize zputsobit
opétovné objeveni piiznaku tohoto onemocnéni.
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Pokud trpite onemocnénim ledvin, mize Vam Iékat predepsat niZsi davku.

Zpusob podani

Parenteralni podani (injek¢ni) se vétSinou pouziva, pokud neni mozné peroralni podani piracetamu
(Usty), napf. pii polykacich problémech, bezvédomi. Intravendzni injekce (do Zily) se aplikuje pomalu
v pribéhu n¢kolika minut.

Jestlize Vam bylo podano vice nebo méné pripravku, nez mélo byt
Protoze Vam ptipravek bude podavat zdravotnicky pracovnik, neni pravdépodobné, Ze by Vam bylo
podano vice nebo méné piipravku.

4, MoZné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky muZze mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (postihuji 1 az 10 pacienttl ze 100): nervozita, hyperkineze (zvy$ena pohybova aktivita), zvyseni
télesné hmotnosti.

Méné casté (postihuji 1 az 10 pacientd z 1 000): deprese, spavost, t€lesna slabost.

Vzécné (postihuji 1 az 10 pacientt z 10 000): tromboflebitida (povrchovych zanét Zil projevujici se
zCervenanim a bolesti v priibéhu postizené Zily), nizky krevni tlak, bolest v misté injekce, horecka.
Neni zndmo (frekvenci neni mozné z dostupnych tdaju uréit): krvacivé poruchy, anafylaktoidni reakce
(z&vazné alergické reakce), precitlivélost, neklid, tizkost, zmatenost, halucinace, porucha koordinace
pohybti, poruchy rovnovahy, zhorSeni epilepsie, bolest hlavy, nespavost, zavraté, bolest bficha, bolest
nadbfisku, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, angioedém (otok na rtiznych mistech organismu), zanét
ktize, svédéni, koptivka.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. NeZadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim nezadoucich G¢inkt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Geratam uchovéavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Geratam obsahuje

Léciva latka: Jeden ml ptipravku obsahuje piracetamum 200 mg. Jedna 15ml ampulka injek¢éniho
roztoku obsahuje piracetamum 3 g.

Pomocné latky: Trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, voda pro injekci.

Jak Geratam vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry bezbarvy roztok.
Odlamovaci ampulka z bezbarvého skla tfidy I, vylisek z plastu pro 4 ampule, krabi¢ka.

Velikost baleni: 4 ampule.

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgie

Vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Pianezza (TO), Itélie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 5. 2020
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