Pribalova informace: informace pro pacienta

Geratam 800 mg potahované tablety
Geratam 1 200 mg potahované tablety
piracetam

Pi‘eCtéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dualezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptresné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynu svého

lI€kate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydni nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Geratam a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Geratam uZivat
3. Jak se ptipravek Geratam uZziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Geratam uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Geratam a k ¢emu se pouZiva

Geratam obsahuje 1é¢ivou latku piracetam. Tato latka piiznivé ovliviiuje funkci mozkovych bunék
V oblasti u€eni a paméti, bd€losti a védomi. U pacientl s nedostatecnymi funkcemi centralniho
nervového systému zvysSuje kratkodobé i dlouhodobé podavani piracetamu bdélost a zlepSuje
poznavaci schopnosti.

Bez porady s lékaiem se piipravek Geratam pouZiva u dospélych k 1é¢b¢ ptiznakt
psychoorganického syndromu. Psychoorganicky syndrom je porucha mozkové ¢innosti, kterd se
projevuje napf. ztrdtou paméti, poruchou pozornosti a nedostatkem energie.

U nésledujicich onemocnéni se piipravek Geratam pouziva pouze na doporuceni lékafe:
e kortikaIni myoklonie (mimovolni zaSkuby jednotlivych svali)

e vertigo (pocit, Ze se tocite Vy nebo Vase okoli, zavrat)

e prevence uzaveéru cév U srpkovité anémie (onemocnéni Cervenych krvinek).

Déti

Geratam se podava détem pouze na doporuceni Iékafte:

e Kk usnadnéni uceni a zlepSeni pamétovych funkci u vyvojoveé dyslexie (porucha, pii niz ma dité
problémy se ¢tenim, které nejsou zpusobeny postiZzenim inteligence)

e k prevenci uzavéru cév u srpkovité anémie (onemocnéni ¢ervenych krvinek).

Geratam muze byt podavan dospélym, dospivajicim a détem ve véku od 8 let. Détem se srpkovitou
anémii muze byt podavan od 3 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Geratam uZivat

NeuZivejte pripravek Geratam
- JestliZe jste alergicky(&) na piracetam nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bodé 6)

-V piipadé krvaceni do mozku



- Vv kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin
- jestlize mate vzacné dédi¢né onemocnéni mozku - Huntingtonova chorea

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim ptipravku Geratam se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize mate
onemocnéni ledvin. V piipadé potieby budete uzivat snizenou davku piipravku.
Geratam ovliviiuje krevni srazlivost. Porad'te se s Iékafem pfed zah4jenim uZzivani tohoto piipravku,
pokud se Vas tyka nektery z téchto stavi:
trpite zavaznym krvacenim
- mate zvysené riziko krvaceni - napt. vied traviciho tstroji
- Vv minulosti jste prodélal(a) cévni mozkovou piithodu s krvadcenim do mozku
- mate poruchu krevni srazlivosti
- musite podstoupit chirurgicky vykon v&etné zubniho zakroku
— uZivéte Iéky zabranujici sraZlivosti krve (tzv. antikoagulancia nebo antiagregaéni piipravky),
napft. kyselinu acetylsalicylovou.

Dalsi léCivé pripravky a pripravek Geratam

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech Iécich, které uZivéate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

e Byl zaznamenén ptipad vzadjemného ovlivnéni ii€inku piracetamu a ¢inku soucasné podavaného
ptipravku s hormony stitné zlazy (T3 a T4), pii kterém byly pozorovany ptiznaky zmatenosti,
podrazdénosti a poruchy spanku.

e Soucasnéuzivani antikoagulancia acenokumarolu (1ék zabratnujici srazeni krve) vedlo k zesileni
jeho Gcinku.

Pripravek Geratam s jidlem a pitim
Piracetam ve formé tablet miZete uzivat soucasné s jidlem i bez jidla.

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 lékarem nebo l¢karnikem diive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Geratam nema byt v pritbéhu t€hotenstvi uzivan, pokud to neni nezbytné nutné. O vhodnosti uZivani
ptipravku v t€hotenstvi musi rozhodnout lékaf.

Piracetam se vylu¢uje do matefského mléka. Proto piipravek Geratam nemaji uzivat kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vzhledem k nezadoucim uéinkiim, které byly pozorovany po podani pfipravku, nelze vyloucit
moznost ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje. Sledujte pozorné€ svoji reakci na 1ék. Pokud
u sebe pozorujete snizeni pozornosti a schopnosti reakce, netfid’te motorova vozidla a neobsluhujte
stroje.

Geratam 800 mg potahované tablety a Geratam 1 200 mg potahované tablety obsahuji sodik.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®. Pokud je uZitad dvka vétsi nez 10 tablet/den pro Geratam 1 200 mg nebo vétsi
nez 15 tablet/den pro Geratam 800 mg, nelze ji povaZovat za ,,bez sodiku“ a je nutné ji vzit v ivahu
u pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku. Pti uziti maximalni denni davky 20 tablet pro Geratam
1 200 mg nebo 30 tablet pro Geratam 800 mg (24 g piracetamu) obsahuje tento 1é¢ivy piipravek
43,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli). To odpovida 2,19 % doporuc¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.
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3. Jakse pripravek Geratam uziva

Jak a kdy budete pripravek Geratam uZivat
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Bez porady s Iékafem mohou piipravek Geratam uzivat dospéli k 16¢bé psychoorganického syndromu.
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Léc¢ba piiznakii psychoorganického syndromu u dospélych

Obvykla denni davka piracetamu je 2,4—4,8 g. Tato denni davka odpovida nasledujicimu davkovani:
Geratam 800 mg potahované tablety: UZivaji se 1,5-3 tablety 2x denné nebo 1-2 tablety 3x denné.
NeuZivejte vice neZ 6 tablet za den.

Geratam 1 200 mg potahované tablety: UZivaji se 1-2 tablety 2x denné. Neuzivejte vice nez 4 tablety
za den.

V nésledujicich indikacich se pfipravek Geratam uZiva pouze na doporudeni 1ékafe. VZdy uzivejte
piipravek pfesné podle pokyna svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem.
Davkovani a délku 1é¢by uréi 1ékafr.

Kortikalni myoklonie (mimovolni zaskuby jednotlivych svalii)

Davkovani stanovuje lékaf u kazdého pacienta individualné. Denni davka je na zacatku 1é¢by
zpravidla 7,2 g piracetamu, tj. 9 tablet ptipravku Geratam 800 mg nebo 6 tablet pfipravku Geratam
1200 mg; tato denni davka se uzivarozdélena do 2—3 dil¢ich davek. Denni davka Vam bude I¢katem
postupné zvySovana (kazdé tfi az ¢tyti dny) aZ do celkoveé denni davky 24 g, ktera se opét uziva
rozdélena do 2—3 dil¢ich davek (tj. uzivase 12 g piracetamu 2x dennénebo 8 g piracetamu 3x denng).
V ptipadé¢ akutnich ptihod Vam lékatr davku upravi.

Geratam je tfeba uzivat, dokud pretrvavaji pfiznaky Vaseho onemocnéni.

Vertigo (zavra?’)

Doporucena denni davka piracetamu je v rozsahu 2,4—4,8 g denné, tj. 3—6 tablet pfipravku Geratam
800 mg nebo 2—4 tablety ptipravku Geratam 1 200 mg. Denni davka se uziva rozdé€lena do dvou az tii
dil¢ich davek.

Srpkovita anémie

Preventivni davka je 160 mg/kg télesné hmotnosti/den, kterd se uziva rozdélené do 4 dil¢ich davek.
Piesné davkovani urci VAs 1ékat. Davka nizsi nez 160 mg/kg télesné hmotnosti/den nebo nepravidelné
uzivani muze zpusobit opétovné objeveni piiznakt tohoto onemocnéni.

Déti

Vyvojovéa dyslexie

Doporucena davka u déti skolniho véku (ve véku od 8 let) a dospivajicich je 3,2 g piracetamu denné,
tj. 2 tablety pfipravku Geratam 800 mg 2x denné (rano a vecer), obvykle po celou dobu Skolniho roku.

Srpkovita anémie

Podavani piracetamu détem ve véku od 3 let se srpkovitou anémii je doporuceno ve stejnych davkach
jako pro dospé€lé. Davka nizsi nez 160 mg/kg télesné hmotnosti/den nebo nepravidelné uzivani mize
zpusobit opétovné objeveni ptiznakd tohoto onemocnéni.

Pokud mate onemocnénim ledvin, piipravek uZivejte pouze na doporuceni lékate. Lékai Vam muze
predepsat nizsi davku.

Zpusob podani
Tablety se polykaji celé nebo rozpiilené, bez rozkousani a zapijeji se sklenici vody.

Délka 1écby

Bez porady s lékafem neuzivejte piipravek déle nez 8 tydnt. Jestlize se do 4 tydnu ptiznaky
onemocnéni nezlepsi nebo se naopak zhorsuji, ¢i se vyskytnou neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim
uzivéni ptipravku s lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) vyssi davku piipravku, nez jste mél(a), informujte svého Iékare

nebo lékarnika, ktery rozhodne v pfipadé¢ potieby o dalsich opatienich.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek
Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako v8echny Iéky muze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

Méné Casté (postihuji 1 az 10 pacienti z 1 000): deprese, spavost, télesna slabost.

Neni zndmo (frekvenci neni mozné z dostupnych udaji urdit): krvéacivé poruchy, anafylaktoidni reakce
(z&vazné alergicke reakce), precitlivélost, neklid, tzkost, zmatenost, halucinace, porucha koordinace
pohyb, poruchy rovnovéhy, zhorSeni epilepsie, bolest hlavy, nespavost, zavrat, bolest bticha, bolest
nadbtisku, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, angioedém (otok na riznych mistech téla), zanét kuze,
svédéni, koptivka.

HlaSeni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inktt mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Geratam uchovéavat
Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

NeuZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Geratam obsahuje

Geratam 800 mg potahované tablety:

Léciva latka: 800 mg piracetamu v 1 potahované tableté.

Pomocné latky: Makrogol 6000, koloidni bezvody oxid kfemi¢ity, magnesium-stearat, sodna sul
kroskarmeldzy, potahové soustava opadry Y-1-7000 bila, potahovéa soustava opadry OY-S-29019
bezbarva.

Geratam 1 200 mg potahované tablety:

Léciva latka: 1 200 mg piracetamu v 1 potahované tableté.

Pomocne latky: Makrogol 6000, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, sodna stl
kroskarmel6zy, potahovéa soustava opadry Y-1-7000 bila, potahova soustava opadry OY-S-29019
bezbarva.

Jak pripravek Geratam vypada a co obsahuje toto baleni

Geratam 800 mg potahované tablety: bikonvexni, bilé, ovalné potahované tablety, 8 x 19 mm, délené
po obou stranach tablety pulici ryhou, na jedné strané oznacené vyrazenym N/N. Tabletu lze rozdélit
na stejné davky.

Al/PVC blistr, krabicka.



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

Velikost baleni: 60 a 100 potahovanych tablet.

Geratam 1 200 mg potahované tablety: bikonvexni, bilé, ovalné potahované tablety, 9 x 21 mm,
délené po obou stranach tablety pulici ryhou, na jedné strané oznacené vyrazenym N/N. Tabletu Ize
rozd¢lit na stejné davky.

Al/PVC blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20, 60 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce Geratam 800 mg potahované tablety a Geratam 1 200 mg potahované tablety
UCB Pharma S.A., Braine |"Alleud, Belgie
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel-Str. 10, 40789 Monheim am Rhein, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 1. 2025
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