FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Nootropil

1200 mg filmdragerad tablett
piracetam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nootropil ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nootropil
3. Hur du anvander Nootropil

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nootropil ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nootropil ar och vad det anvands for

Nootropil tillhér en grupp lakemedel som kallas GABA-analoger.

Nootropil innehaller den aktiva substansen piracetam.

Nootropil tabletter anvands fér behandling av muskelryckningar (myoklonier) hos vuxna.
Den exakta verkningsmekanismen vid behandling av muskelryckningar ar inte kand.
Lakemedlet har flera effekter pa det centrala nervsystemet.

Piracetam i Nootropil kan anvandas fér behandling av andra sjukdomar an de som namns i denna
bipacksedel. Om du har ytterligare fragor, kontakta lakare, apotekspersonal eller annan sjukvardspersonal
och félj alltid deras instruktioner.

2.Vad du behover veta innan du anvander Nootropil
Anvand inte Nootropil
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om du ar allergisk mot piracetam, andra pyrrolidonderivat eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du tidigare har haft hjarnblédning

om du har njursjukdom i slutstadiet

om du lider av Huntingtons korea

Var sarskilt forsiktig med Nootropil

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Nootropil om du

ar aldre

har en njursjukdom

har problem med blodkoagulationen eller riklig blédning
star pa saltfattig kost

ska genomga kirurgiska operationer

Om nagot av ovanstdende berér dig ska du diskutera med lakaren innan behandlingen startar.

Nootropil med mat och dryck

Du kan anvanda Nootropil med eller utan mat. Samtidigt intag av alkohol har inte visat nagon paverkan pa
effekten av Nootropil men du bér &nda undvika alkohol nér du anvander Nootropil.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Som en forsiktighetsatgard bér man undvika
anvandning av Nootropil under graviditet.

Lakemedlet gar 6ver i modersmjolk. Lakaren maste besluta om det ar bast att upphéra med amning eller
att avsta fran behandling med Nootropil genom att vardera fordelen med amning for barnet respektive
fordelen med behandling fér kvinnan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Eftersom kansligheten ar olika for olika individer kan vissa patienter i bérjan av behandlingen eller vid
dos6kning uppleva latt sémnighet och andra symtom som kan paverka koncentrationsformagan. Darfor
rekommenderas forsiktighet hos dessa patienter vid t ex bilkérning eller hantering av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Nootropil innehaller natrium
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Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
Nar dosen dverstiger 10 tabletter per dygn, kan detta Idakemedel inte anses vara "natriumfritt”. Detta
lakemedel innehaller 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 anvander Nootropil

Anvand alltid Nootropil enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren bestammer dosen individuellt for patienten. Folj Iakarens instruktioner aven nar dosen andras av
nagon anledning.

Dosen bdrjar 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 ar 24 gram (20 tabletter). Den
dagliga dosen delas upp pa 2-3 tillfallen.

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

Om du har anvant for stor mangd av Nootropil

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t ex ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Ta férpackningen med dig.

Symtomen vid en éverdos ar desamma som biverkningarna men varre. De vanligaste symtomen ar diarré,
sémnldshet, nervositet och depression.

Om du har glomt att anvanda Nootropil

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett och fortsatt behandlingen genom att ta nasta
tablett som vanligt.

Om du slutar att anvdnda Nootropil

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

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

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

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats under kontrollerade kliniska prévningar och efter godkannandet:

® Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): Viktokning, onormalt stor eller sjuklig
rorelseaktivitet, nervositet
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare): Depression, sdmnighet, kraftléshet.
Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare): Blodningar, buksmartor, diarré,
illamaende, krékningar, allergiska reaktioner och andra 6verkanslighetsreaktioner, férsamrad
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koordination av rorelserna, forsamrad balans, forsamring av epilepsi, huvudvark, sémnldshet, yrsel,
upphetsning, oro, forvirring, hallucinationer, hudutslag, klada, nasselfeber, svullnad i ansiktet, pa
lappar, tungan och i halsen eventuellt med andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nootropil ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar piracetam. Varje tablett innehaller 1200 mg piracetam.

Ovriga innehdllsdmnen &r makrogol 6000 och 400, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat,
kroskarmellosnatrium, hypromellos och titandioxid (E171). Fér mer information om nagra av
innehallsamnena, se avsnitt 2 "Nootropil innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna ar vita och ovala, med en skara.
Tryckfoérpackningar a 30 och 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
UCB Nordic A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

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

Denna bipacksedel godkandes senast den 2020-06-18
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http://www.lakemedelsverket.se/

