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Pribalova informace: informace pro pacienta

PIRABENE 1200 mg potahované tablety
piracetamum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynii svého

l€kate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s [€katem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Pirabene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Pirabene uzivat
Jak se Pirabene uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pirabene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Pirabene a k ¢emu se pouziva

Pirabene obsahuje 1éCivou latku piracetam. Tato latka pfiznive ovliviiuje funkci mozkovych bunck
v oblasti uceni a paméti, bd€losti a védomi. U pacientli s nedostate¢nymi funkcemi centralniho
nervového systému zvysuje kratkodobé i dlouhodobé podavani piracetamu bd¢lost a zlepsuje
poznavaci schopnosti.

Bez porady s l1ékaFem se Pirabene pouziva u dospélych k 1é¢b¢ priznakid psychoorganického
syndromu. Psychoorganicky syndrom je porucha mozkové Cinnosti, ktera se projevuje napf. ztratou
paméti, poruchou pozomosti a nedostatkem energie.

U nasledujicich onemocnéni se Pirabene uziva pouze na doporucéeni 1ékare:

e kortikalni myoklonie (mimovolni zaskuby jednotlivych svala)

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

e prevence a lécba uzavéru cév u srpkovité anemie (onemocnéni ¢ervenych krvinek).

Déti
Pirabene se podava détem pouze na doporuceni I¢kare:
e Kk prevenci a [écbé uzavéru cév u srpkovité anemie (onemocnéni cervenych krvinek).

Pirabene mtize byt podavan dospélym, dospivajicim a détem od 3 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Pirabene uZivat

Neuzivejte Pirabene:

- jestlize jste alergicky(4) na piracetam nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- v pfipad¢ krvaceni do mozku

- v konecném stadiu onemocnéni ledvin

- jestlize trpite vzacnym dédi¢nym onemocnénim mozku - Huntingtonova chorea.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Pirabene se porad’te se svym lékafem nebo l€¢karnikem, jestlize mate
onemocnéni ledvin. V ptipadé potieby budete uzivat snizenou davku piipravku.
Pirabene ovliviiuje krevni srazlivost. Porad’te se s 1ékatem pred zahajenim uzivani tohoto piipravku,
pokud se Vas tyka nektery z téchto stavii:
trpite zavaznym krvacenim
- mate zvysené riziko krvaceni — napt. vied traviciho ustroji
— v minulosti jste prod¢lal(a) cévni mozkovou piihodu s krvacenim do mozku
- mate poruchu krevni srazlivosti
— musite podstoupit chirurgicky vykon vcetné¢ zubniho zakroku
— uzivate I€ky zabranujici srazlivosti krve (tzv. antikoagulancia nebo antiagregac¢ni ptipravky),
napf. kyselinu acetylsalicylovou.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Pirabene

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

e Byl zaznamenan pftipad vzajemného ovlivnéni ucinku piracetamu a ucinku soucasné¢ podavaného
piipravku s hormony §titné zlazy (T3 a T4), pii kterém byly pozorovany ptfiznaky zmatenosti,
podrazdénosti a poruchy spanku.

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

Pirabene s jidlem a pitim
Piracetam ve formé tablet mizete uzivat soucasn¢ s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Pirabene nema byt v priibéhu t€hotenstvi uzivan, pokud to neni nezbytné nutné. O vhodnosti uzivani
pripravku v t€hotenstvi musi rozhodnout 1ékar.

Piracetam se vylucuje do matetského mléka. Proto Pirabene nemaji uzivat kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vzhledem k nezadoucim u¢inkiim, které byly pozorovany po podani pfipravku, nelze vyloucit
moznost ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje. Sledujte pozorn¢ svoji reakci na 1ék. Pokud
u sebe pozorujete sniZzeni pozornosti a schopnosti reakce, nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte
stroje.

Pirabene obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se Pirabene uziva

Jak a kdy budete uzivat Pirabene

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Bez porady s Iékafem mohou Pirabene uzivat dospéli k 1écb¢ psychoorganického syndromu.
Lécba piriznakit psychoorganického syndromu u dospélych

Obvykla denni davka piracetamu je 2,4—4,8 g. Tato denni davka odpovida nasledujicimu davkovani:
1-2 tablety 2x denné. Neuzivejte vice nez 4 tablety za den.
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V nasledujicich indikacich se Pirabene uziva pouze na doporuceni 1ékare. Vzdy uzivejte ptipravek
presné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem. Davkovani a
délku 1éCby urci 1ékafr.

Kortikdalni myoklonie (mimovolni zdaSkuby jednotlivich svalii)

Dévkovani stanovuje lékar u kazdého pacienta individualné€. Denni davka je na zacatku 1écby
zpravidla 7,2 g piracetamu, tj. 6 tablet ptipravku Pirabene 1200 mg; tato denni davka se uziva
rozdélena do 2-3 dil¢ich davek. Denni ddvka Vam bude lékafem postupné zvySovana (kazdé tfi az
Ctyti dni) az do celkové denni davky 24 g, ktera se opét uziva rozdélena do 2—3 dil¢ich davek (tj. uziva
se 12 g piracetamu 2x denné nebo 8 g piracetamu 3x denné). V piipadé akutnich piihod Vam Iékat
davku upravi.

Pirabene je tieba uzivat, dokud pretrvavaji piiznaky VaSeho onemocnéni.

Vertigo (zdvraté)
Doporucena denni davka piracetamu je v rozsahu 2,4—4,8 g denné, tj. 2—4 tablety ptipravku Pirabene.
Denni davka se uziva rozdélena do dvou az tii dil¢ich davek.

Srpkovitd anemie

Preventivni davka je 160 mg/kg télesné hmotnosti/den, ktera se uziva rozdélena do 4 dil¢ich davek.
Presné davkovani ur¢i Vas 1ékar. Davka nizsi nez 160 mg/kg télesné hmotnosti/den nebo nepravidelné
uzivani miize zpasobit opétovné objeveni piiznakll tohoto onemocnéni.

Déti

Srpkovitd anemie

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 zplsobit
opétovné objeveni ptiznakl tohoto onemocnéni.

Pokud trpite onemocnénim ledvin, ptipravek uzivejte pouze na doporuceni 1ékare. Lékat Vam muze
predepsat nizsi davku.

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

Délka lécby

Bez porady s 1ékafem neuzivejte ptipravek déle nez 8 tydni. Jestlize se do 4 tydnt pfiznaky
onemocnéni nezlepsi nebo se naopak zhorsuji, ¢i se vyskytnou neobvyklé reakce, porad'te se o dalsim
uzivani pripravku s Iékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate, zZe jste uzil(a) vyssi davku ptipravku, nez jste mél(a), informujte prosim svého
Iékate nebo I€karnika, ktery rozhodne v pifipad¢€ potieby o dalSich opatfenich.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100): nervozita, hyperkineze (zvy3ena pohybova aktivita), zvyseni
télesné hmotnosti.

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

Neni znamo (frekvenci neni mozné z dostupnych udaji uréit): krvacivé poruchy, anafylaktoidni reakce
(zavazné alergické reakce), precitlivélost, neklid, uzkost, zmatenost, halucinace, porucha koordinace
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pohybt, poruchy rovnovahy, zhorSeni epilepsie, bolest hlavy, nespavost, zavraté, bolest bficha, bolest
nadbfisku, prijjem, pocit na zvraceni, zvraceni, angioedém (otok na riznych mistech organismu), zanét
klze, svédéni, kopiivka.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Pirabene uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a vnitinim obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomadhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pirabene obsahuje

Léciva latka: piracetamum. Jedna potahovana tableta obsahuje piracetamum 1200 mg.
Pomocné latky:

Kopovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna sil kroskarmelosy, magnesium-stearat, mastek,
hypromelosa, makrogol 6000, polyakrylatova disperze 30%, oxid titaniCity, zluty oxid Zelezity (E172).

Jak Pirabene vypada a co obsahuje toto baleni

Svétle zluté, ovalné, potahované tablety s pulici ryhou na obou stranach o délce 20,1 mm, Sifce 9,5
mm a vysce 7,8 mm.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni
20, 30, 50, 60 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 12. 2020
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