Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Piracetam-ELBE-MED® 333,3 mg/ml Losung zum Einnehmen
Wirkstoff: Piracetam

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind. Siche Abschnitt 4.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1.Was ist Piracetam-ELBE-MED® und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Piracetam-ELBE-MED® beachten?

3.Wie ist Piracetam-ELBE-MED® einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Piracetam-ELBE-MED® aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Piracetam-ELBE-MED® und wofiir wird es angewendet?

Mittel zur Beeinflussung von Hirnleistungsstorungen (Nootropikum).

Zur symptomatischen Behandlung von chronischen hirnorganisch bedingten

Leistungsstorungen im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei dementiel-

len Syndromen (Abnahme bzw. Verlust erworbener geistiger Féhigkeiten) mit der

Leitsymptomatik: Gedéchtnisstérungen, Konzentrationsstérungen, Denkstorungen, vor-

zeitige Ermiidbarkeit und Antriebs- und Motivationsmangel, Affektstérungen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann nicht vorausgesagt werden.

Hinweis:

Bevor die Behandlung mit Piracetam-ELBE-MED® begonnen wird, sollte geklért wer-

den, ob die Krankheitserscheinungen nicht auf einer spezifisch zu behandelnden

Grunderkrankung beruhen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Piracetam-ELBE-MED® beachten?

Piracetam-ELBE-MED® darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Piracetam und anderen damit struktur-
verwandten ~ Substanzen, gegen Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat oder einem der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- beim Vorliegen zerebraler Blutungen (Hirnblutungen).

- bei Niereninsuffizienz im Endstadium.

- bei Patienten mit Chorea Huntington.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als Immol (23 mg) Natriumverbindungen pro

Dosiereinheit, d.h, es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Piracetam-ELBE-MED® ist erforderlich:

wenn Sie unter psychomotorischer Unruhe leiden, befragen Sie bitte Thren Arzt.

Dies gilt auch, wenn diese Angabe bei Ihnen frither einmal zutraf.

bei Storungen der Blutgerinnung oder wenn schwere Blutungen vorliegen, wenn Sie

zu Blutungen neigen, z. B. bei Magengeschwiiren oder ein groBer operativer Eingriff

einschlieBlich einer Zahnoperation vorgenommen wurde/wird, wenn Sie in der

Vergangenheit ein Ereignis hatten, das die Hirngefdfle betraf und mit einer Blutung

einherging und wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder der

Zusammenlagerung der Blutplittchen (Plittchenaggregation) einnehmen, einschlief3-

lich niedrig dosierter Acetylsalicylsdure.

bei Niereninsuffizienz (Funktionsstérung der Niere) sollte Ihr Arzt die Rest-Stickstoft-

bzw. Kreatininwerte genau iiberwachen (siehe auch Abschnitt 3).

- falls Sie Medikamente gegen epileptische Anfille (Antikonvulsiva) einnehmen, sollten
Sie die Behandlung mit Antikonvulsiva beibehalten, auch wenn Sie unter der

Behandlung mit Piracetam-ELBE-MED® das Gefiihl haben, dass sich Thr Zustand ver-

bessert hat.

- bei der langfristigen Behandlung von élteren Menschen ist eine regelméBige Bewertung
der Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance) durch den Arzt erforderlich, um bei Bedarf
die Dosis anzupassen.

Bei Einnahme/Anwendung von Piracetam-ELBE-MED® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-

men/anwenden, vor kurzem eingenommen/angewendet haben bzw. wenn Sie beabsichti-

gen andere Arzneimitten einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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 Blutplittchen wird

deutlich verringert.

Moglicherweise werden die Wirkungen von Medikamenten, die das Zentralnervensystem

stimulieren und von Neuroleptika (Mittel zur Behandlung von Psychosen) verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder

beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels

Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung von Piracetam in der

Schwangerschaft vor. Sollten Sie wiihrend der Behandlung mit Piracetam-ELBE-MED®

schwanger werden, muss Ihr Arzt umgehend informiert werden, um {iiber die

Weiterfithrung oder den Abbruch der Therapie zu entscheiden.

Piracetam, der Wirkstoff in Piracetam-ELBE-MED®, geht in die Muttermilch iiber. Sie

sollten Piracetam-ELBE-MED® daher nicht wihrend der Stillzeit anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Aufgrund der beobachteten Nebenwirkungen von Piracetam-ELBE-MED® ist eine

Beeintrichtigung Thres Reaktionsvermdgens nicht auszuschlieen und sollte von Thnen

bei der aktiven Teilnahme am Straenverkehr und beim Bedienen von Maschinen

berticksichtigt werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Piracetam-

ELBE-MED®

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeits-

reaktionen, auch Spétreaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Piracetam-ELBE-MED® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein.

Fragen Sie bei ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere des Krankheitsbildes und dem

Ansprechen des Patienten auf die Therapie.

Fiir Erwachsene gelten zur Behandlung dementieller Syndrome (Abnahme bzw. Verlust

erworbener geistiger Fihigkeiten) folgende Dosierungsrichtlinien:

3-mal tiglich werden 2,5 ml (siche Markierung am Messbecher) Piracetam-ELBE-

MED® (entsprechend 2,4 g Piracetam) eingenommen. Auf besondere Anordnung des

Arztes kann die Dosis auf 3-mal téglich 5 ml Piracetam-ELBE-MED® (entsprechend 4,8

g Piracetam) erhoht werden.

Hinweis:

Dosierungseinstellung bei élteren Patienten

Bei dlteren Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion wird die Dosierung vom be-

handelnden Arzt festgelegt. Eine regelmiBige Uberpriifung der Kreatinin-Clearance

durch den Arzt ist wihrend einer Langzeittherapie von élteren Patienten erforderlich, um
bei Bedarf die Dosis anzupassen.

Dosierungseinstellung bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Piracetam, der Wirkstoff von Piracetam-ELBE-MED®, wird nicht in der Leber verstoff-

wechselt. Es gelten fiir Patienten mit verminderter Leberfunktion keine anderen

Dosierungshinweise.

Bei Patienten mit eingeschriankter Leberfunktion und zusdtzlich eingeschrinkter

Nierenfunktion wird die Dosierung vom behandelnden Arzt festgelegt.



Dosierungseinstellung bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Da Piracetam ausschliefllich iiber die Nieren ausgeschieden wird, kann es bei verminderter
Nierenfunktion zu erhohten Plasmaspiegeln kommen. Die Tagesdosis muss daher in
Abhingigkeit von der Nierenfunktion individuell vom behandelnden Arzt festgelegt werden.
Art der Anwendung

Piracetam-ELBE-MED® sollte mit einem Glas Fliissigkeit (z.B. Wasser) zweckmiBiger-
weise 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 Syndrome (Abnahme bzw. Verlust
erworbener geistiger Fihigkeiten) ist nach drei Monaten zu iiberpriifen, ob eine
Weiterbehandlung noch angezeigt ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Piracetam-ELBE-MED® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Piracetam-ELBE-MED® eingenommen haben als Sie
sollten

Der Wirkstoff von Piracetam-ELBE-MED®, Piracetam, ist als weitestgehend ungiftig
anzusehen. Moglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstérkt
auf; in diesem Fall benachrichtigen Sie bitte Thren Arzt. Dieser kann iiber gegebenenfalls
erforderliche Maflnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam-ELBE-MED® vergessen haben

Fiihren Sie die Einnahme wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam-ELBE-MED® abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgemifBer Anwendung von Piracetam-ELBE-MED® keine
Besonderheiten zu beachten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Piracetam-ELBE-MED® Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
—————[Gelegentlich: |1 bis 10 Behandelte von 1.000
S S [ ten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
——|Sechr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
I Nicht bekannt: | Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Nicht bekannt: Blutungen betreffende (hdmorrhagische) Erkrankung
Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Allergische Reaktionen wie z. B.
Uberempfindlichkeit

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Nervositit, Aggressivitit, Schlafstérungen, Depression, gesteigerte psychomotorische
Aktivitdt, Angst

Sehr selten: Verwirrtheitszustinde, Halluzinationen

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: UbermiBige Bewegungsaktivitit (Hyperkinesie), Schlaflosigkeit

Sehr selten: Storung der Bewegungskoordination (Ataxie), Gleichgewichtsstérungen,
Kopfschmerzen, Schlifrigkeit (Somnolenz)

Nicht bekannt: Verschlimmerung von Epilepsie

Erkrankungen des Ohres und des Labyrinths

Gelegentlich: Schwindel

Gefillerkrankungen

Gelegentlich: Blutdrucksenkung oder —steigerung

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hiufig: Magen-Darm Beschwerden (Abdominalbeschwerden), Durchfall (Diarrhg),
Ubelkeit, Brechreiz

anaphylaktische Reaktionen,

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Hautrétungen und Hitzegefiihle

Nicht bekannt: Schmerzhafte Schwellung der Haut und der Schleimhdute (Quincke
Odem), entziindliche Hautreaktionen (Dermatitis)

Allgemeine Erkrankungen

Gelegentlich: Schwiche oder Kraftlosigkeit (Asthenie), gesteigertes Lustempfinden
(Libidozunahme), gesteigerte Sexualitt

Sehr selten: SchweiBausbriiche

Beeinflussung des Korpergewichts

Héufig: Gewichtszunahme

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

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Piracetam-ELBE-
MED® bis zur Abkldrung durch den Arzt nicht nochmals eingenommen werden.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur p—

Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Piracetam-ELBE-MED® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach ,,Verwendbar
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch ist das Arzneimittel 3 Monate verwendbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Piracetam-ELBE-MED® enthilt:

Der Wirkstoff ist: Piracetam

1 ml Losung enthélt 333,3 mg Piracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol, Methyl-4-hydroxybenzoat, — Propyl-4-hydroxybenzoat, Natriumacetat,
Natriumhydrogencarbonat, Essigsdure, Aroma, Saccharin-Natrium, Gereinigtes Wasser
Wie Piracetam-ELBE-MED® aussieht und Inhalt der Packung

Die klare Losung ist in Braunglasflaschen zu 100 ml (N1), 150 ml (N2) und 200 ml
erhltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Herstellung: Pharmachem GmbH & Co. KG

Pharmachem Str. 1, 07381 P6Bneck

Telefon 036738 659273 Telefax 036738659274

Email: info@pharma-poessneck.de

Vertrieb:

Hofmann & Sommer GmbH u. Co. KG

Chemisch-Pharmazeutische Fabrik

Lindenstraf3e 11, 07426 Konigsee

Telefon 036738 659 0 Telefax 036738 659 119

Email: kontakt@hofmannundsommer.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020.
7000418-1120



