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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

eHeben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e\Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Piracetam-neuraxpharm und wofur
wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Pira-
cetam-neuraxpharm beachten?

3.Wie ist Piracetam-neuraxpharm einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Piracetam-neuraxpharm aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Piracetam-neuraxpharm und

wofiir wird es angewendet?

Piracetam-neuraxpharm ist ein Mittel zur

Beeinflussung von Hirnleistungsstérungen

(Nootropikum).

Piracetam-neuraxpharm wird angewendet:

eZur symptomatischen Behandlung von
chronischen hirnorganisch bedingten Leis-
tungsstoérungen im Rahmen eines therapeu-
tischen Gesamtkonzeptes bei dementiellen
Syndromen (Abnahme bzw. Verlust erwor-
bener geistiger Fahigkeiten) mit der Leit-
symptomatik: Gedachtnisstérungen,
Konzentrationsstorungen, Denkstorungen,
vorzeitige Ermidbarkeit und Antriebs- und
Motivationsmangel, Affektstérungen.
Das individuelle Ansprechen auf die Medika-
tion kann nicht vorausgesagt werden.
Hinweis:
Bevor die Behandlung mit Piracetam-neu-
raxpharm begonnen wird, sollte geklart
werden, ob die Krankheitserscheinungen
nicht auf einer spezifisch zu behandelnden
Grunderkrankung beruhen.

e Zur unterstltzenden Behandlung von Myo-
klonus-Syndromen corticalen Ursprungs.

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

e Falls Sie Medikamente gegen epileptische
Anfalle (Antikonvulsiva) einnehmen, sollten
Sie die Behandlung mit Antikonvulsiva bei-
behalten, auch wenn Sie unter der Behand-
lung mit Piracetam-neuraxpharm das Gefuhl
haben, dass sich Ihr Zustand verbessert hat.

®Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion darf Piracetam-neurax-
pharm nicht nochmals angewendet werden.

Einnahme von Piracetam-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen / angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden.

Aufgrund des Einflusses von Piracetam auf
die Blutgerinnung wird normalerweise die
Wirkung von Cumarinderivaten (bestimmte
Substanzen zur Hemmung der Blutgerinnung)
nicht beeinflusst, aber die Zusammenlagerung
der Blutplattchen wird deutlich verringert.
Maoglicherweise werden die Wirkungen von
Medikamenten, die das Zentralnervensys-
tem stimulieren, von Neuroleptika (Mittel
zur Behandlung von Psychosen) sowie von
Schilddriisenhormonen  bei  Unterfunktion
(Hypothyreoidismus) verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
mit einer Anwendung von Piracetam in der
Schwangerschaft vor. Sollten Sie wahrend
einer Behandlung mit Piracetam-neurax-
pharm schwanger werden, muss lhr Arzt
umgehend informiert werden, um Uber die
Weiterflihrung oder den Abbruch der Thera-
pie zu entscheiden.

Stillzeit

Piracetam, der Wirkstoff in Piracetam-neu-
raxpharm, 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 Entschei-
dung, 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 gegeneinander abwagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Aufgrund der beobachteten Nebenwirkungen
von Piracetam ist eine Beeintrachtigung lhres
Reaktionsvermodgens nicht auszuschlieRen
und sollte von Ihnen bei der aktiven Teilnahme
am Strafsenverkehr und beim Bedienen von
Maschinen bertcksichtigt werden.

Piracetam-neuraxpharm darf nicht einge- 3, Wie ist Piracetam-neuraxpharm einzu-

nommen werden,

ewenn Sie allergisch gegen Piracetam und
andere damit strukturverwandte Substan-
zen oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

e bei Vorliegen zerebraler Blutungen (Hirnblu-
tungen).

e bei Niereninsuffizienz im Endstadium.

e von Patienten mit Chorea Huntington.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Piracetam-neuraxpharm ein-

nehmen,

e wenn Sie unter psychomotorischer Unruhe
leiden. Befragen Sie hierzu bitte |hren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angabe bei lhnen
friher einmal zutraf.

e falls bei lhnen Stérungen der Blutgerinnung
oder schwere Blutungen vorliegen, wenn
Sie zu Blutungen neigen, z. B. bei Magen-
geschwlren oder ein grofder operativer
Eingriff einschlief3lich einer Zahnoperation
vorgenommen wurde / wird, wenn Sie in
der Vergangenheit ein Ereignis hatten, das
die HirngefaRe betraf und mit einer Blu-
tung einherging und wenn Sie Arzneimittel
zur Hemmung der Blutgerinnung oder der
Zusammenlagerung der Blutplattchen (Platt-
chenaggregation) einnehmen, einschlief3lich
niedrig dosierter Acetylsalicylsaure.

efalls Sie an einer Niereninsuffizienz (Funk-
tionsstorung der Niere) leiden (siehe
Abschnitt 3.). In diesem Fall sollte |hr Arzt
die Rest-Stickstoff- bzw. Kreatininwerte
genau Uberwachen.

e Falls Sie als alterer Mensch Uber einen lan-
geren Zeitraum mit Piracetam-neuraxpharm
behandelt werden, ist es notwendig, dass
Ihr Arzt die Werte der Kreatinin-Clearance
regelmaldig Uberprift, um bei Bedarf die
Dosis anzupassen.

e Falls Sie unter Myoklonien leiden, sollte
eine pl6tzliche Beendigung der Behandlung
vermieden werden, da es sonst zu einem
Ruckfall oder zu entzugsbedingten Krampf-
anfallen kommen kann.

nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt 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

2-mal taglich wird 1 Filmtablette Piracetam-
neuraxpharm (entsprechend 2,4 g Piracetam)
eingenommen. Auf besondere Anordnung
des Arztes kann die Dosis auf 2-mal taglich
2 Filmtabletten Piracetam-neuraxpharm (ent-
sprechend 4,8 g Piracetam) erhoht werden.

Zur_unterstitzenden Behandlung von Myo-
klonus-Syndromen corticalen Ursprungs bei
Erwachsenen

Zu Beginn der Therapie 3-mal taglich 2
Filmtabletten Piracetam-neuraxpharm (ent-
sprechend 7,2 g Piracetam). AnschlieRend in
Abhangigkeit von der Reaktion der Patienten
alle 3 Tage Erhéhung der taglichen Dosis um
weitere 4 Filmtabletten. Die tagliche Hochst-
dosis betragt 20 Filmtabletten, verteilt auf 2 - 3
Einzelgaben.

Wahrend der Einstellungsphase sollten
andere Medikamente, die wegen der Muskel-
zuckungen verabreicht werden, in unveran-
derter Dosierung beibehalten werden.

Bei Aufhéren des Muskelzuckens ist die
Medikation schrittweise zu reduzieren.

Nach Beginn der Behandlung sollte diese so
lange fortgesetzt werden, wie die urspring-
lichen Hirnleistungsstérungen  bestehen.
Einige dieser Hirnleistungsstorungen konnen
sich im Krankheitsverlauf spontan verbessern.
Daher sollte alle 6 Monate versucht werden,
die Dosis zu verringern bzw. die Behandlung
zu beenden. Die Piracetam-Dosis sollte alle
zwei Tage (bei Lance-Adams-Syndrom alle
drei bis vier Tage) um 1,2 g verringert werden,
um die Maoglichkeit eines plotzlichen Rick-
falls oder von Entzugsanfallen zu verhindern.




Dosierungseinstellung bei élteren Patienten
Bei alteren Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion wird die Dosierung vom behan-
delnden Arzt festgelegt. Eine regelmallige
Uberprtfung der Kreatinin-Clearance durch
den Arzt ist wahrend einer Langzeittherapie
von alteren Patienten erforderlich, um bei
Bedarf die Dosis anzupassen.

Dosierungseinstellung bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion

Da Piracetam ausschlieRlich Uber die Nieren
ausgeschieden wird, kann es bei verminder-
ter Nierenfunktion zu erhdhten Plasmaspie-
geln kommen. Die Tagesdosis muss daher
in Abhéngigkeit von der Nierenfunktion indi-
viduell vom behandelnden Arzt festgelegt
werden.

Dosierungseinstellung bei Patienten mit ein-
geschrankter Leberfunktion

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

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunk-
tion und zusatzlich eingeschrankter Nieren-
funktion wird die Dosierung vom behandeln-
den Arzt festgelegt.

Art der Anwendung

Piracetam-neuraxpharm sollte  mit einem
Glas Flissigkeit (z. B. Wasser) zweckmafi-
gerweise zu oder unmittelbar nach den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung muss der

Arzt individuell entscheiden.

eBei der unterstitzenden Behandlung
dementieller Syndrome ist nach drei Mona-
ten zu Uberprifen, ob eine Weiterbehand-
lung noch angezeigt ist.

eDie Dauer der unterstitzenden Behand-
lung von Myoklonus-Syndromen corticalen
Ursprungs richtet sich nach dem klinischen
Verlauf. Wenn keine Muskelzuckungen
(Myokloni) mehr auftreten, kann die Thera-
pie mit Piracetam-neuraxpharm ausschlei-
chend beendet werden.

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

Wenn Sie eine groRere Menge Piracetam-
neuraxpharm eingenommen haben, als
Sie sollten

Es wurden keine Falle beschrieben, die insbe-
sondere im Zusammenhang mit Uberdosie-
rungen auf zusatzliche zu den unter Abschnitt
4. aufgefiihrten Nebenwirkungen schlieRen
lassen. Wenn Sie eine groRere Menge Pira-
cetam-neuraxpharm eingenommen haben,
benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser
kann Uber gegebenenfalls erforderliche Maf3-
nahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam-
neuraxpharm vergessen haben

e Schwache oder Kraftlosigkeit (Asthenie),
gesteigertes  Lustempfinden  (Libidozu-
nahme), gesteigerte Sexualitat

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)

e Hautrétungen und Hitzegeflhle

e Schweif3ausbriiche

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e Blutung betreffende  (hdmorrhagische)
Erkrankung

e Allergische Reaktionen wie z. B. anaphylak-
tische Reaktionen, Uberempfindlichkeit

* Gesteigerte psychomotorische  Aktivitat,
Angst, Verwirrtheitszustande, Halluzinati-
onen

e Stoérungen im Zusammenspiel von Bewe-
gungsablaufen (Ataxie), Gleichgewichtssto-
rungen, Kopfschmerzen, Verschlimmerung
von Epilepsie, Schlaflosigkeit

e Schwindel

¢ Magen-Darm Beschwerden (Bauch- oder
Qberbauchschmerzen), Durchfall (Diarrh),
Ubelkeit, Brechreiz

e Schmerzhafte Schwellung der Haut und der
Schleimhéute (Quincke Odem), entzind-
liche Hautreaktion (Dermatitis), Juckreiz,
Nesselsucht (Urtikaria)

Die Nebenwirkungen bei Erwachsenen

wurden bei Dosen von etwa 5 g Piracetam

taglich mitgeteilt. Bei Kindern wurden ver-

gleichbare Nebenwirkungen bei Dosierungen

um 3 g Piracetam taglich beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Piracetam-neuraxpharm aufzube-

wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugénglich auf!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und den Blisterpackungen
nach ,Verwendbar bis:” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Flihren Sie die Einnahme wie in der Dosie- 6.Inhalt der Packung und weitere Informati-

rungsanleitung beschrieben fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

¢ Nervositat, Aggressivitat, Schlafstorungen

e UbermaRige Bewegungsaktivitat (Hyperki-
nesie)

e Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

e Depression

e Schlafrigkeit (Somnolenz)

¢ Blutdrucksenkung oder- steigerung

onen

Was Piracetam-neuraxpharm 1200 mg
enthalt

Der Wirkstoff ist Piracetam.

1 Filmtablette enthéalt 1200 mg Piracetam.
Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristal-
line Cellulose, Cellulosepulver, hochdisperses
Siliciumdioxid, Maisstarke, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypro-
mellose, Propylenglycol, Macrogol 6000,
Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Piracetam-neuraxpharm aussieht
und Inhalt der Packung

Langliche, weilde Filmtabletten mit beidseiti-
ger Bruchkerbe.

Piracetam-neuraxpharm ist in Packungen mit
30, 60, 100 und 120 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralse 23

40764 Langenfeld

Tel.02173/1060-0  Fax02173/1060-333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2019.
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