PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Nootropil 1200 mg kalvopaillysteiset table tit
pirasetaami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Nootropil on ja mihin sitd kiytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Nootropilia
3. Miten Nootropilia kiytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Nootropilin sdilyttiminen

6.

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Nootropil on ja mihin siti kéytetiisin

Nootropil kuuluu lddkeryhméién, jota kutsutaan GABA -analogeiksi.

Nootropil siséltdd vaikuttavana aineena pirasetaamia.

Nootropil-tabletteja kdytetddn lihasnykdysten (eli myoklonioiden) hoitoon aikuisilla.
Laskkeen tarkkaa vaikutusmekanismia lihasnykdysten hoidossa ei tunneta. Ladke vaikuttaa
keskushermostoon monella tavalla.

Nootropilin sisdltimia pirasetaamia voidaan myos kayttdd muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoidossa. Jos sinulla on kysyttidvéa, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
muun hoitohenkilokunnan puoleen ja noudata aina heidin ohjeitaan.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kéytit Nootropilia

Ali kiiyti Nootropilia

- jos olet allerginen pirasetaamille, muille pyrrolidonijohdoksille tai timén Ildédkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on joskus aikaisemmin ollut aivoverenvuoto

- jos sinulla on loppuvaiheen munuaissairaus

- jos sairastat Huntingtonin tautia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytit Nootropilia,
- jos olet idkas

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulla on veren hyytymishdiriditi tai voimakasta verenvuotoa

- jos noudatat vihdsuolaista ruokavaliota

- jos olet menossa leikkaukseen.



Kaikissa ndissd tapauksissa keskustele ladkarin kanssa ennen lidkehoidon aloittamista.

Muut ladkevalmisteet ja Nootropil

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Muiden lAdkkeiden samanaikainen kdytté voi muuttaa Nootropil-tablettien vaikutusta ja siksi ladkérille
tulee kertoa muista kiytossa olevista lddkkeistd ennen Nootropil-hoidon aloittamista.

Tiedossa on tapaus, jossa potilaalle ilmaantui sekavuutta, drtymysta ja univaikeuksia, kun hian kéytti
ladkettd samanaikaisesti kilpirauhasuutevalmisteen kanssa.

Nootropil voi lisdtd veren hyytymistd estdvien lidkkeiden tai verihiutaleiden aggregaatiota estidvien
ladkkeiden tehoa.

Nootropil ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa Nootropilia joko ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan. Yhteisvaikutuksia alkoholin kanssa ei ole
todettu, mutta siitd huolimatta 414 kdytd Nootropilia alkoholin kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Laskkeen kaytostd raskauden aikana on vain vihdn kokemusta. Varotoimena suositellaan valttdmaan
Nootropilin kiyttod raskauden aikana.

Ladkeaine erittyy didinmaitoon. Ladkari paattda onko parasta lopettaa imetys vai lopettaa Nootropil-
hoito ottaen huomioon imetyksen hyddyt lapselle ja hoidon hyodyt &idille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Koska ladkkeen kéyttdjit voivat reagoida lddkehoitoon yksilSllisesti, joillakin henkil6illd saattaa esiintyd
hoidon alussa tai annosta lisittdessa lievdd uneliaisuutta tai muita keskittymiskykyyn vaikuttavia oireita.
Naissé tapauksissa suositellaan varovaisuutta tarkkuutta vaativissa tehtidvissa, esimerkiksi autolla
ajamisen ja koneiden kdyton aikana.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Nootropil siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”. Kun annos on suurempi kuin 10 tablettia vuorokaudessa, titd lddkevalmistetta ei voida
pitdd natriumittomana”. Tadma ladkevalmiste sisdltdd 43,8 mg natriumia per enimmaisvuorokausiannos
(20 tablettia [24 g]). TAma vastaa 2,19 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3.  Miten Nootropilia kiyte tiiin

Kéytd Nootropilia juuri siten kuin lddkéri on méédrinnyt. Tarkista ohjeet ladkéariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.



Ladkari arvioi kullekin potilaalle sopivan annoksen yksilollisesti. Noudata lidkérin antamia ohjeita myds
silloin, kun lidkeannosta jostain syystd muutetaan.

Tavallisesti hoito aloitetaan 7,2 grammalla pirasetaamia péivissé (6 tablettia). Pdiviannosta voidaan
nostaa 4,8 grammalla joka kolmas péivé (4 tabletilla). Enimméisannos on 24 grammaa péivassi

(20 tablettia pdivian aikana). Pdivdannos jaetaan 2—3 ottokertaan.

Tabletit tulee ottaa vesilasillisen kanssa eikd niitd saa pureskella tai murskata. Tabletit voidaan ottaa
joko ruuan kanssa tai tyhjaédn mahaan.

Jos otat enemmiéin Nootropilia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi.

Y lannostuksen oireet ovat samankaltaisia kuin haittavaikutukset, mutta voimakkaampia. Yleisimpid
oireita ovat ripuli, unettomuus, hermostuneisuus ja masennus.

Jos unohdat ottaa Nootropilia
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka lidkkeen kayttoa
ottamalla seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana.

Jos lopetat Nootropilin kiyton

Ladkkeen kdyttod ei saa lopettaa yhtdkkid, silld se saattaa aiheuttaa lihaskouristuksia.

Jos ladkitys lopetetaan tai annosta pienennetidn, se tehddén asteittain vihentaméilld pdivdannosta
1,2 grammalla (yksi tabletti) joka toinen pédivd. Néin estetdén lihaskouristusten ilmaantumista.
Keskustele aina ensin lddkérin kanssa ennen kuin lopetat lddkkeen kiyton tai muutat annosta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Nootropilkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmaantunut kontrolloiduissa klinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon

jalkeen:

- Yleisid haittavaikutuksia (vli 1 potilaalla sadasta): painonnousu, vilkaslikkeisyys,
hermostuneisuus.

- Melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta): masennus, uneliaisuus,
voimattomuuden tunne.

- Haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon : verenvuotohdirio, vatsakipu, ripuli,
pahoinvointi, oksentelu, allergiset reaktiot ja muut yliherkkyysreaktiot, likkeiden koordinaation
heikkeneminen, tasapainon heikkeneminen, epilepsian paheneminen, paénsarky, unettomuus,
kiertohuimaus, kiihtyneisyys, ahdistus, sekavuus, aistiharhat, ihotulehdus, kutina, nokkosihottuma,
kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turpoaminen, josta saattaa aiheutua hengitysvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

Suomessa:
www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

Ruotsissa:
Likemedelsverket

Box 26 751 03

Uppsala
www.lakemedelsverket.se

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Nootropilin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen (Kiyt. viim.).
Viimeinen kdyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Nootropil sisiltia

- Vaikuttava aine on pirasetaami. Yksi tabletti sisdltdd 1200 mg pirasetaamia.
- Muut aineet ovat makrogoli 6000 ja 400, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti,
kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi ja titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat valkoisia, pitkdnmuotoisia ja niissé on jakouurre.
Lapipainopakkaus, 30 ja 100 kalvopéillysteisté tablettia. Molempia pakkauskokoja ei vélttimaitti ole

myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Suomessa: UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo.
Ruotsissa: UCB Nordic A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kodpenhamina, Tanska.

Valmis taja
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1I’ Alleud, Belgia.

Taméi pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 29.05.2020 Suomessa ja XX-XX-XXXX
Ruotsissa.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Nootropil 1200 mg filmdragerad tablett
piracetam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nootropil dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Nootropil
Hur du anviander Nootropil

Eventuella biverkningar

Hur Nootropil ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

NS

1. Vad Nootropil ir och vad det anviinds for

Nootropil tillhor en grupp likemedel som kallas GABA -analoger.

Nootropil innehaller den aktiva substansen piracetam.

Nootropil tabletter anvinds for behandling av muskelryckningar (myoklonier) hos vuxna.
Den exakta verkningsmekanismen vid behandling av muskelryckningar dr inte kdnd.
Lakemedlet har flera effekter pa det centrala nervsystemet.

Piracetam i Nootropil kan anvéndas for behandling av andra sjukdomar &n de som ndmns i denna
bipacksedel. Om du har ytterligare fragor, kontakta likare, apotekspersonal eller annan
sjukvardspersonal och f6}j alltid deras instruktioner.

2. Vad du behover veta innan du anvéinder Nootropil

Anvind inte Nootropil

- om du dr allergisk mot piracetam, andra pyrrolidonderivat eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har haft hjarnblodning

- om du har njursvikt i terminalfas

- om du lider av Huntingtons korea.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Nootropil om du
- ar dldre

- har en njursjukdom

- har problem med blodkoagulationen eller riklig blodning

- star pa saltfattig kost

- ska genomga kirurgiska operationer.



Om négot av ovanstadende berdr dig ska du diskutera med likaren innan behandlingen startar.

Andra likemedel och Nootropil

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anviént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel, 4ven receptfria sddana.

Samtidig anvindning av andra likemedel kan paverka effekten av Nootropil tabletter och dérfor bor
lakaren informeras om alla andra likemedel du tar, innan behandlingen med Nootropil startar.

Ett fall av forvirring, irritation och sémnproblem har rapporterats under samtidig behandling med
tyreoideaextrakt.

Nootropil kan forstirka effekten av likemedel som hindrar blodkoagulering och hopklumpning av
blodplittar.

Nootropil med mat, dryck
Du kan anvdnda Nootropil med eller utan mat. Samtidigt intag av alkohol har inte visat nagon paverkan
pa effekten av Nootropil men du bor dnda undvika alkohol ndr du anvénder Nootropil.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Begrinsad erfarenhet av anviandning under graviditet. Som en forsiktighetsatgird bér man undvika
anvéindning av Nootropil under graviditet.

Lakemedlet gar over i modersmjolk. Likaren méste besluta om det dr bést att upphora med amning
eller att avsta fran behandling med Nootropil genom att viardera fordelen med amning for barnet
respektive fordelen med behandling for kvinnan.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Eftersom kénsligheten &r olika for olika individer kan vissa patienter i borjan av behandlingen eller vid
dosdkning uppleva litt somnighet och andra symptom som kan paverka koncentrationsféormagan.
Dérfor rekommenderas forsiktighet hos dessa patienter vid t ex bilkérning eller hantering av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Nootropil inne héller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”. Nar dosen dverstiger 10 tabletter per dygn, kan detta likemedel inte anses vara
“natriumfritt”. Detta likemedel innehéller 43,8 mg natrium per maximal dygnsdos (20 tabletter [24 g]).
Detta motsvarar 2,19 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Nootropil

Anvind alltid Nootropil enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.



Likaren bestdimmer dosen individuellt f6r patienten. Folj likarens instruktioner dven nir dosen éndras
av nagon anledning.

Dosen borjar vanligtvis med 7,2 gram piracetam per dag (6 tabletter). Den dagliga dosen kan 6kas med
4.8 gram piracetam var tredje dag (4 tabletter). Den maximala dagliga dosen dr 24 gram (20 tabletter).
Den dagliga dosen delas upp pa 2-3 tillfallen.

Tabletterna tas med ett glas vatten och de ska inte tuggas eller krossas Tabletterna kan tas med eller
utan mat.

Om du har anviant for stor mangd av Nootropil

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning. Ta forpackningen med dig.

Symtomen vid en dverdos dr desamma som biverkningarna men vérre. De vanligaste symtomen ar
diarré, somnloshet, nervositet och depression.

Om du har glomt att anvinda Nootropil
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett och fortsitt behandlingen genom att ta nésta
tablett som vanligt.

Om du slutar att anviinda Nootropil

Plotsligt avbrytande av behandlingen ska undvikas da detta kan orsaka kramper.

Nér behandlingen ska avslutas eller dosen minskas bor dosen minskas gradvis med 1,2 gram (1 tablett)
varannan dag, detta for att forhindra uppkomsten av kramper.

Diskutera alltid med Iikaren innan du slutar ta tabletterna eller &ndrar dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Nootropil orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats under kontrollerade kliniska prévningar och efter godkdnnandet

med Nootropil:

- Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): Viktokning, onormalt stor eller
sjuklig rorelseaktivitet, nervositet.

- Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): Depression, somnighet,
kraftloshet.

- Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare): Blodningar, buksmaértor,
diarré, illamaende, krakningar, allergiska reaktioner och andra Gverkénslighetsreaktioner,
forsdmrad koordination av rorelserna, forsamrad balans, forsdmring av epilepsi, huvudvérk,
somnldshet, yrsel, upphetsning, oro, forvirring, hallucinationer, hudutslag, klada, nasselfeber,
svullnad 1 ansiktet, pa lappar, tungan och i halsen eventuellt med andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

I Finland:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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I Sverige:
Liakemedelsverket

Box 26 751 03

Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
5.  Hur Nootropil ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackninges innehéll och 6vriga upplysningar
Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr piracetam 1200 mg. Varje tablett innehéller 1200 mg piracetam.

- Ovriga innehallsimnen Ar makrogol 6000 och 400, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium, hypromellos och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna &r vita och ovala, med en skara.

Tryckforpackningar a 30 och 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
I Finland: UCB Pharma Oy Finland, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland.
I Sverige: UCB Nordic A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 K&penhamn, Danmark.

Tillverkare
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’ Alleud, Belgien.

Denna bipacksedel éindrades senast 29.05.2020 i Finland och XXXX-XX-XX i Sverige.



