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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

e\\Venn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Piracetam-neurax-
pharm beachten?

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

5. Wie ist Piracetam-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST PIRACETAM-NEURAXPHARM UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?
Piracetam-neuraxpharm ist ein Mittel zur Beeinflussung
von Hirnleistungsstérungen (Nootropikum).

Piracetam-neuraxpharm wird angewendet:

e Zur symptomatischen Behandlung von chronischen hirn-
organisch bedingten Leistungsstorungen im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei dementi-
ellen Syndromen (Abnahme bzw. Verlust erworbener
geistiger Fahigkeiten) mit der Leitsymptomatik: Gedacht-
nisstérungen, Konzentrationsstérungen, Denkstorungen,
vorzeitige Ermidbarkeit und Antriebs- und Motivations-
mangel, Affektstérungen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann
nicht vorausgesagt werden.

Hinweis:

Bevor die Behandlung mit Piracetam-neuraxpharm
begonnen wird, sollte geklart werden, ob die Krankheits-
erscheinungen nicht auf einer spezifisch zu behandelnden
Grunderkrankung beruhen.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PIRA-
CETAM-NEURAXPHARM BEACHTEN?

Piracetam-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Piracetam und andere damit
strukturverwandte Substanzen, Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Paraben E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben
E 216) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e bei Vorliegen zerebraler Blutungen (Hirnblutungen).

e bei Niereninsuffizienz im Endstadium.

e von Patienten mit Chorea Huntington.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Piracetam-neuraxpharm einnehmen,

e falls Sie an einer Niereninsuffizienz (Funktionsstorung der
Niere) leiden (sieche Abschnitt 3.). In diesem Fall sollte Ihr Arzt
die Rest-Stickstoff- bzw. Kreatininwerte genau Uberwachen.

e Falls Sie als alterer Mensch Uber einen langeren Zeitraum
mit Piracetam-neuraxpharm behandelt werden, ist es not-
wendig, dass lhr Arzt die Werte der Kreatinin-Clearance
regelmaldig Uberprift, um bei Bedarf die Dosis anzupassen.

e Falls Sie Medikamente gegen epileptische Anfalle (Anti-
konvulsiva) einnehmen, sollten Sie die Behandlung mit
Antikonvulsiva beibehalten, auch wenn Sie unter der
Behandlung mit Piracetam-neuraxpharm das Geflhl
haben, dass sich |hr Zustand verbessert hat.

e Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion darf Piracetam-neuraxpharm nicht nochmals ange-
wendet werden.

Einnahme von Piracetam-neuraxpharm zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, klrzlich andere Arz-
neimittel eingenommen / angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Aufgrund des Einflusses von Piracetam auf die Blutgerin-
nung wird normalerweise die Wirkung von Cumarinderiva-
ten (bestimmte Substanzen zur Hemmung der Blutgerin-
nung) nicht beeinflusst, aber die Zusammenlagerung der
Blutplattchen wird deutlich verringert.

Moglicherweise werden die Wirkungen von Medikamen-
ten, die das Zentralnervensystem stimulieren, von Neuro-
leptika (Mittel zur Behandlung von Psychosen) sowie von
Schilddrisenhormonen bei Unterfunktion (Hypothyreoidis-
mus) verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit einer
Anwendung von Piracetam in der Schwangerschaft vor.
Sollten Sie wahrend einer Behandlung mit Piracetam-neu-
raxpharm schwanger werden, muss |hr Arzt umgehend
informiert werden, um Uber die Weiterfihrung oder den
Abbruch der Therapie zu entscheiden.

Stillzeit

Piracetam, der Wirkstoff in Piracetam-neuraxpharm, geht
in die Muttermilch Uber. Sie sollten Piracetam-neuraxpharm
daher nicht wahrend der Stillzeit einnehmen oder das Stil-
len wahrend der Behandlung mit Piracetam-neuraxpharm
unterbrechen. Bei der Entscheidung, ob das Stillen oder
die Behandlung mit Piracetam-neuraxpharm unterbrochen
werden soll, muss |hr Arzt den Nutzen des Stillens fur lhr
Kind und den Nutzen der Behandlung fir Sie gegeneinan-
der abwagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Aufgrund der beobachteten Nebenwirkungen von Pira-
cetam ist eine Beeintrachtigung lhres Reaktionsvermogens
nicht auszuschliefsen und sollte von lhnen bei der aktiven
Teilnahme am Stral3enverkehr und beim Bedienen von
Maschinen berlcksichtigt werden.

Piracetam-neuraxpharm enthalt Methyl-4-hydroxy-
benzoat (Paraben E 218) und Propyl-4-hydroxyben-
zoat (Paraben E 216)

Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218) und Propyl-4-
hydroxybenzoat (Paraben E 216) kdnnen Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spéatreaktionen, hervorrufen.

e wenn Sie unter psychomotorischer Unruhe leiden. Befra- 3
gen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angabe bei Ihnen friiher einmal zutraf.

e falls bei lhnen Storungen der Blutgerinnung oder schwere

. WIEIST PIRACETAM-NEURAXPHARM EINZUNEHMEN? ——
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach T
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt

Blutungen vorliegen, wenn Sie zu Blutungen neigen, z. B.
bei Magengeschwiiren oder ein grof3er operativer Eingriff
einschlieRlich einer Zahnoperation vorgenommen wurde
/ wird, wenn Sie in der Vergangenheit ein Ereignis hatten,
das die HirngefalRe betraf und mit einer Blutung einher-
ging und wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der Blut-
gerinnung oder der Zusammenlagerung der Blutplattchen
(Plattchenaggregation) einnehmen, einschlief3lich niedrig
dosierter Acetylsalicylsaure.

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche

Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere des
Krankheitsbildes und Ihrem Ansprechen auf die Therapie.

Zur Behandlung dementieller Syndrome bei Erwachsenen
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-neurax-
pharm Lésung zum Einnehmen (entsprechend insgesamt
4,8 g Piracetam) erhoht werden.

Dosierungseinstellung bei alteren Patienten

Bei éalteren Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
wird die Dosierung vom behandelnden Arzt festgelegt.
Eine regelmaRige Uberprifung der Kreatinin-Clearance
durch den Arzt ist wahrend einer Langzeittherapie von alte-
ren Patienten erforderlich, um bei Bedarf die Dosis anzu-
passen.

Dosierungseinstellung bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion

Da Piracetam ausschlieRlich Uber die Nieren ausgeschie-
den wird, kann es bei verminderter Nierenfunktion zu
erhdhten Plasmaspiegeln kommen. Die Tagesdosis muss
daher in Abhéngigkeit von der Nierenfunktion individuell
vom behandelnden Arzt festgelegt werden.

Dosierungseinstellung bei Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion

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

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion und
zusétzlich eingeschréankter Nierenfunktion wird die Dosie-
rung vom behandelnden Arzt festgelegt.

Art der Anwendung

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

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung muss der Arzt individuell
entscheiden.

Bei der unterstitzenden Behandlung dementieller Syn-
drome ist nach drei Monaten zu Uberprifen, ob eine Wei-
terbehandlung 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 groRere Menge Piracetam-neurax-
pharm eingenommen haben, als Sie sollten

Es wurden keine Falle beschrieben, die insbesondere im
Zusammenhang mit Uberdosierungen auf zusétzliche
zu den unter Abschnitt 4. aufgeflhrten Nebenwirkungen
schliefen lassen. Wenn Sie eine grofkere Menge Pira-
cetam-neuraxpharm eingenommen haben, benachrichti-
gen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann Uber gegebenenfalls
erforderliche Maflinahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam-neuraxpharm
vergessen haben

Flhren Sie die Einnahme wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

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 auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Nervositat, Aggressivitat, Schlafstérungen

e UbermalRige Bewegungsaktivitat (Hyperkinesie)

e Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Depression

e Schlafrigkeit (Somnolenz)

e Blutdrucksenkung oder- steigerung

e Schwache oder Kraftlosigkeit (Asthenie), gesteigertes
Lustempfinden (Libidozunahme), gesteigerte Sexualitat

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

fen)

e Hautrétungen und Hitzegeflihle

5. WIE

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar)

¢ Blutung betreffende (hamorrhagische) Erkrankung

e Allergische Reaktionen wie z. B. anaphylaktische Reaktio-
nen, Uberempfindlichkeit

® Gesteigerte psychomotorische Aktivitat, Angst, Verwirrt-
heitszustande, Halluzinationen

e Storungen im Zusammenspiel von Bewegungsablaufen
(Ataxie), Gleichgewichtsstérungen, Kopfschmerzen, Ver-
schlimmerung von Epilepsie, Schlaflosigkeit

e Schwindel

e Magen-Darm Beschwerden (Bauch- oder Oberbauch-
schmerzen), Durchfall (Diarrhé), Ubelkeit, Brechreiz

e Schmerzhafte S¢hwellung der Haut und der Schleim-
haute (Quincke Odem), entziindliche Hautreaktion (Der-
matitis), Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria)

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Methyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 218) und Propyl-4-
hydroxybenzoat (Paraben E 216) kdnnen Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Die Nebenwirkungen bei Erwachsenen wurden bei Dosen
von etwa 5 g Piracetam taglich mitgeteilt. Bei Kindern
wurden vergleichbare Nebenwirkungen bei Dosierungen
um 3 g Piracetam taglich beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

IST PIRACETAM-NEURAXPHARM AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Flaschenetikett nach ,Verwendbar bis:” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Flasche betragt 6 Monate.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Piracetam-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Piracetam.

2,4 ml Losung 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 (Paraben E
218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Paraben E 216), naturiden-
tisches Apfelaroma, gereinigtes \Wasser.

Wie Piracetam-neuraxpharm aussieht und Inhalt der
Packung

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

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafte 23 o 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im
Februar 2014.

e Schweif3ausbriiche
Weitere Darreichungsformen
Piracetam-neuraxpharm 800 mg, teilbare Filmtabletten
Piracetam-neuraxpharm 1200 mg, teilbare Filmtabletten
Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g
Piracetam-neuraxpharm, Infusionslésung
053.12 1302
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