Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Y *3

Piracetam-
neuraxpharm®

Lésung zum Einnehmen 800 mg /2,4 ml
Wirkstoff: Piracetam

R

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

e\\Venn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

e\\enn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Piracetam-neuraxpharm und wofUr wird es ange-
wendet?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Piracetam-neu-
raxpharm beachten?

3. Wie ist Piracetam-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist Piracetam-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1.WAS IST PIRACETAM-NEURAXPHARM UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Piracetam-neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur Beein-
flussung von Hirnleistungsstorungen (Nootropikum).

Anwendungsgebiete:

Piracetam-neuraxpharm wird angewendet:

® Zur symptomatischen Behandlung von chronischen hirn-
organisch bedingten Leistungsstérungen im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei dementi-
ellen Syndromen (Abnahme bzw. Verlust erworbener
geistiger  Fahigkeiten) mit der Leitsymptomatik:
Gedachtnisstorungen, Konzentrationsstorungen, Denk-
stérungen, vorzeitige Ermudbarkeit und Antriebs- und
Motivationsmangel, Affektstorungen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann
nicht vorausgesagt werden.

Hinweis:

Bevor die Behandlung mit Piracetam-neuraxpharm
begonnen wird, sollte geklart werden, ob die Krank-
heitserscheinungen nicht auf einer spezifisch zu behan-
delnden Grunderkrankung beruhen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PIRACETAM-NEURAXPHARM BEACHTEN?

Piracetam-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Piracetam
und andere damit strukturverwandte Substanzen,
Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (Paraben E 216) oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Piracetam-neuraxpharm sind,

e bei Vorliegen zerebraler Blutungen (Hirnblutungen),

¢ bei Niereninsuffizienz im Endstadium,

e von Patienten mit Chorea Huntington.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Pir-
acetam-neuraxpharm ist erforderlich:

Wenn Sie unter psychomotorischer Unruhe leiden, befra-
gen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Vorsicht ist geboten, wenn Piracetam-neuraxpharm bei
Patienten mit Stérungen der Blutgerinnung, grofden ope-
rativen Eingriffen oder schweren Blutungen angewendet
wird.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz empfiehlt sich eine
genaue Uberwachung der Rest-Stickstoff- bzw. Kreatinin-
werte.

Beiden ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf Piracetam-neuraxpharm nicht nochmals eingenommen
werden.

Bei Einnahme von Piracetam-neuraxpharm mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Aufgrund des Einflusses von Piracetam auf die Blutgerin-
nung kann mdglicherweise die Wirkung von Cumarinderi-
vaten (bestimmte Substanzen zur Hemmung der Blutge-
rinnung) verstarkt werden.

Maoglicherweise werden die Wirkungen von Medikamen-
ten, die das Zentralnervensystem stimulieren, von Neuro-
leptika sowie von Schilddrisenhormonen bei Unterfunk-
tion (Hypothyreodismus) verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:
Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit einer

Anwendung von Piracetam in der Schwangerschaft vor.
Sollten Sie wahrend einer Behandlung mit Piracetam-
neuraxpharm schwanger werden, muss |hr Arzt umge-
hend informiert werden, um Uber die Weiterflihrung oder
den Abbruch der Therapie zu entscheiden.

Stillzeit:

Piracetam, der Wirkstoff in Piracetam-neuraxpharm, geht
in die Muttermilch Uber. Sie sollten Piracetam-neurax-
pharm daher nicht wahrend der Stillzeit anwenden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen:

Aufgrund maglicher, individuell unterschiedlicher Reaktio-
nen einzelner Patienten sollte zu Beginn der Behandlung
und bei Dosiserhéhung auf eine etwaige Beeintrachtigung
des Reaktionsvermdgens geachtet werden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Piracetam-neuraxpharm L6sung
zum Einnehmen:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218) und  Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 216) kdénnen Uber-
er?pﬂndlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervor-
rufen.

3.WIE IST PIRACETAM-NEURAXPHARM EINZU-

NEHMEN?

Nehmen Sie Piracetam-neuraxpharm immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere des mm

Krankheitsbildes und dem Ansprechen des Patienten auf
die Therapie.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis:

FUr Erwachsene gelten zur Behandlung dementieller
Syndrome (Abnahme bzw. Verlust erworbener geistiger
Fahigkeiten) folgende Dosierungsrichtlinien:

3-mal taglich werden je 2,4 ml Piracetam-neuraxpharm
Losung zum Einnehmen (entsprechend insgesamt 2,4 g
Piracetam) eingenommen. (Markierung auf dem Mess-
becher beachten!) Auf besondere Anordnung des Arztes
kann die Dosis auf 3-mal taglich 4,8 ml Piracetam-neu-
raxpharm Lésung zum Einnehmen (entsprechend insge-
samt 4,8 g Piracetam) erhoht werden.

Hinweise:

Piracetam, der Wirkstoff von Piracetam-neuraxpharm,
wird nicht in der Leber verstoffwechselt. Es gelten fir
Patienten mit verminderter Leberfunktion keine anderen
Dosierungshinweise.

Da Piracetam ausschlieRlich Uber die Nieren ausgeschie-
den wird, kann es bei verminderter Nierenfunktion zu




erhohten Plasmaspiegeln kommen. Es wird Folgendes
empfohlen: Beileichter bis mittelschwerer Niereninsuffizi-
enz (Serum-Kreatinin bis 3 mg%) sollte nur die Halfte der
therapeutischen Dosis gegeben werden, bei schwerer,
nicht dialysepflichtiger Niereninsuffizienz (Serum-Kreati-
nin zwischen 3 und 8 mg%) ein Viertel bis ein Achtel der
therapeutischen Dosis.

Bei Niereninsuffizienz im Endstadium dirfen Sie Pir-
acetam-neuraxpharm nicht einnehmen.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Piracetam-neuraxpharm sollte mit einem Glas FlUssigkeit
(z.B. Wasser) zweckmaRigerweise zu oder unmittelbar
nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Behandlung muss der Arzt individuell
entscheiden.

Bei der unterstiitzenden Behandlung dementieller Syn-
drome (Abnahme bzw. Verlust erworbener geistiger
Fahigkeiten) ist nach drei Monaten zu Uberprtifen, ob eine
Weiterbehandlung noch angezeigt ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Piracetam-
neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge Piracetam-neurax-
pharm eingenommen haben, als Sie sollten:

Der Wirkstoff von Piracetam-neuraxpharm, Piracetam, ist
als weitestgehend ungiftig anzusehen. Moglicherweise
treten die unten aufgeflihrten Nebenwirkungen verstarkt
auf; in diesem Fall benachrichtigen Sie bitte Ihren
Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls erforderliche
Mafdnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam-neurax-
pharm vergessen haben:

FUhren Sie die Einnahme wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam-neurax-
pharm abbrechen:

Hier sind bei bestimmungsgemaler Anwendung von Pir-
acetam-neuraxpharm keine Besonderheiten zu beach-
ten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Piracetam-neuraxpharm
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000,
aber mehrals 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Haufig:

Allgemein: Gewichtszunahme. .
Magen-Darm-Trakt: Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit,
Brechreiz, Durchfall.

Psyche: gesteigerte psychisch bedingte korperliche
Unruhe, Schlafstérungen, Schlaflosigkeit, Nervositét,
depressive Verstimmtheit, Angst, Aggressivitat.

Allgemein: Schwindel, Schwache, erhohte Triebhaftig-
keit, gesteigerte Sexualitat.
Kreislauf: Blutdrucksenkung oder -steigerung.

Sehr selten:

Allgemein: allergische Reaktionen mit Symptomen wie
z.B. Nesselsucht, Hautrétung und Hitzegeflhle, Juckreiz,
Schweif3ausbriiche.

Psyche: Schlafrigkeit, Verwirrtheit, Halluzinationen.
Nervensystem. Kopfschmerzen, mangelnde Koordination
der Bewegung, Gleichgewichtsstérungen.

Die Nebenwirkungen bei Erwachsenen wurden bei Dosen
von etwa 5 g Piracetam téglich mitgeteilt. Bei Kindern
wurden vergleichbare Nebenwirkungen bei Dosierungen
um 3 g Piracetam taglich beobachtet.
Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218) und _Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 216) kdnnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervor-
rufen.

Hinweis:

Die erwinschte Synchronisation und Férderung der elek-
trischen Aktivitdt des Gehirns kann bei besonders dis-
ponierten Patienten (neuronale Ubererregbarkeit) in Aus-
nahmefallen zu einer Erniedrigung der Krampfschwelle
fUhren.

Bei Patienten, die Antikonvulsiva bendtigen, sollte darauf
geachtet werden, dass diese Therapie beibehalten wird,
auch wenn unter der Behandlung mit Piracetam-neurax-
pharm eine subjektive Besserung resultiert.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST PIRACETAM-NEURAXPHARM AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel firr Kinder unzuganglich aufbewah-
ren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Flaschenetikett nach ,Verwendbar bis:” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betragt 6
Monate.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Piracetam-neuraxpharm enthalt:

Der Wirkstoff ist Piracetam.

2,4 ml Lésung zum Einnehmen enthalten 800 mg Pira-
cetam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol 85 %, Natrium-
acetat 3 H,O, Natriumhydrogencarbonat, Essigsaure 99
%, Saccharin-Natrium, Methyl-4-hydroxybenzoat (Para-
ben E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 216),
naturidentisches Apfelaroma, gereinigtes Wasser.

Wie Piracetam-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung:

Klare, farblose Lésung zum Einnehmen.
Piracetam-neuraxpharm ist in Packungen mit 300 ml
Lésung zum Einnehmen (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralte 23 e 40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Juli 2010.

Weitere Darreichungsformen:
Piracetam-neuraxpharm 800 mg, teilbare Filmtabletten
Piracetam-neuraxpharm 1200 mg, teilbare Filmtabletten
Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g
Piracetam-neuraxpharm, Infusionslésung

053.10 0503



