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Piracetam-
neuraxpharm

Granulat 24 g

Granulat zur Herstellung einer Lésung
zum Einnehmen
Wirkstoff: Piracetam
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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 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Beschwerden haben wie
Sie.

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g
und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Piracetam-

neuraxpharm Granulat 2,4 g beachten?

3. Wie ist Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g ein-

zunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?
5. Wie ist Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g aufzu-

bewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST PIRACETAM-NEURAXPHARM GRA-

NULAT 2,4 G UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g ist ein Arz-
neimittel zur Beeinflussung von Hirnleistungssto-
rungen (Nootropikum).

Anwendungsgebiete:

Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g wird ange-
wendet:

e Zur symptomatischen Behandlung von chro-
nischen hirnorganisch bedingten Leistungs-
stérungen im Rahmen eines therapeutischen
Gesamtkonzeptes bei dementiellen Syndro-
men (Abnahme bzw. Verlust erworbener geis-
tiger Fahigkeiten) mit der Leitsymptomatik:
Gedéchtnisstorungen, Konzentrationsstérungen,
Denkstérungen, vorzeitige Ermudbarkeit und
Antriebs- und Motivationsmangel, Affektstorun-
gen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation
kann nicht vorausgesagt werden.

Hinweis:

Bevor die Behandlung mit Piracetam-neurax-
pharm Granulat 2,4 g begonnen wird, sollte
geklart werden, ob die Krankheitserscheinungen
nicht auf einer spezifisch zu behandelnden Grund-
erkrankung beruhen.

Zur unterstitzenden Behandlung von Myoklonus-
Syndromen corticalen Ursprungs.

Zur unterstltzenden Behandlung von postkom-
motionellen Syndromen mit den Leitsymptomen
Schwindel und Kopfschmerzen (Zustand nach
Gehirnerschltterung).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

PIRACETAM-NEURAXPHARM GRANULAT 2,4 G
BEACHTEN?

Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g darf

nicht eingenommen werden:

ewenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Piracetam und andere damit strukturverwandte
Substanzen oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g
sind,

e bei Vorliegen zerebraler Blutungen (Hirnblutun-
gen),

¢ bei Niereninsuffizienz im Endstadium,

e von Patienten mit Chorea Huntington.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g ist
erforderlich:

Wenn Sie unter psychomotorischer Unruhe leiden,
befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal
zutrafen.

Vorsicht ist geboten, wenn Piracetam-neurax-
pharm Granulat 2,4 g bei Patienten mit Stérungen
der Blutgerinnung, grofden operativen Eingriffen
oder schweren Blutungen angewendet wird.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz empfiehlt sich
eine genaue Uberwachung der Rest-Stickstoff-
bzw. Kreatininwerte. R

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf Piracetam-neuraxpharm Granu-
lat 2,4 g nicht nochmals eingenommen werden.

Bei Einnahme von Piracetam-neuraxpharm
Granulat 2,4 g mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Aufgrund des Einflusses von Piracetam auf die
Blutgerinnung kann moglicherweise die Wirkung
von Cumarinderivaten (bestimmte Substanzen zur
Hemmung der Blutgerinnung) verstarkt werden.
Maglicherweise werden die Wirkungen von Medi-

kamenten, die das Zentralnervensystem stimu-
lieren, von Neuroleptika sowie von Schilddri-
senhormonen bei Unterfunktion (Hypothyreo-
dismus) 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
Granulat 2,4 g schwanger werden, muss lhr
Arzt umgehend informiert werden, um Uber
die Weiterflihrung oder den Abbruch der The-
rapie zu entscheiden.

Stillzeit:

Piracetam, der Wirkstoff in Piracetam-neurax-
pharm Granulat 2,4 g, geht in die Muttermilch
Uber. Sie sollten Piracetam-neuraxpharm Gra-
nulat 2,4 g daher nicht wahrend der Stillzeit
anwenden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Auf Grund maoglicher, individuell unterschiedlicher
Reaktionen einzelner Patienten sollte zu Beginn
der Behandlung und bei Dosiserhéhung auf eine
etwaige Beeintrachtigung des Reaktionsvermo-
gens geachtet werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Piracetam-neuraxpharm
Granulat2,4 g:

Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g enthalt
Aspartam als Quelle fir Phenylalanin und kann
schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie
haben.

. WIE IST PIRACETAM-NEURAXPHARM GRA-

NULAT 2,4 G EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4
g immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere
des Krankheitshildes und dem Ansprechen des
Patienten auf die Therapie.

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

Flr Erwachsene gelten zur Behandlung dementiel-
ler Syndrome (Abnahme bzw. Verlust erworbener
geistiger Fahigkeiten) folgende Dosierungsrichtli-
nien:

1-mal taglich wird 1 Beutel Piracetam-neuraxpharm
Granulat 2,4 g (entsprechend 2,4 g Piracetam)
eingenommen. Auf besondere Anordnung des
Arztes kann die Dosis auf 2-mal taglich 1 Beutel
Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g (entspre-
chend 4,8 g Piracetam) erhoht werden.

Zur unterstltzenden Behandlung von Myoklonus-
Syndromen _corticalen Ursprungs _gelten flr
Erwachsene folgende Dosierungsrichtlinien:
Wahrend der Einstellungsphase 8 - 12 g Piracetam
taglich (entsprechend 3 - 5 Beutel Piracetam-
neuraxpharm Granulat 2,4 g), verteilt auf 2 - 3 Ein-
zelgaben. Nach 7 bis 14 Tagen erfolgt Uber einen
langeren Zeitraum in ausschleichender Dosierung
die Weiterbehandlung mit Piracetam, bis keine
Myokloni (Muskelzuckungen) mehr auftreten.

Die priméare Behandlung mit anderen, den Myo-
klonus beeinflussenden Wirkstoffen soll zunéchst
in unveranderter Dosierung fortgefiihrt werden.
Abhangig vom klinischen Erfolg kann diese Medi-
kation dann schrittweise reduziert werden.

Fir Erwachsene gelten zur Behandlung postkom-
motioneller Syndrome (Zustand nach einer Gehirn-
erschitterung) folgende Dosierungsrichtlinien:
1-mal taglich 1 Beutel Piracetam-neuraxpharm
Granulat 2,4 g (entsprechend 2,4 g Piracetam). Auf
besondere Anordnung des Arztes kann die Dosis
auf 2-mal taglich 1 Beutel Piracetam-neuraxpharm
Granulat 2,4 g (entsprechend 4,8 g Piracetam)
erhoht werden.

Hinweise:

Piracetam, der Wirkstoff von Piracetam-neurax-
pharm Granulat 2,4 g, wird nicht in der Leber ver-
stoffwechselt. Es gelten flr Patienten mit vermin-
derter Leberfunktion keine anderen Dosierungs-
hinweise.

Da Piracetam ausschlieRlich Uber die Nieren aus-
geschieden wird, kann es bei verminderter Nieren-
funktion zu erhdhten Plasmaspiegeln kommen. Es
wird Folgendes empfohlen: Bei leichter bis mittel-
schwerer Niereninsuffizienz (Serum-Kreatinin bis
3 mg%) sollte nur die Halfte der therapeutischen
Dosis gegeben werden, bei schwerer, nicht dialy-
sepflichtiger Niereninsuffizienz (Serum-Kreatinin
zwischen 3 und 8 mg%) ein Viertel bis ein Achtel
der therapeutischen Dosis.

Bei Niereninsuffizienz im Endstadium durfen Sie
Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g nicht ein-
nehmen.

Art der Anwendung:

Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g sollte nach
dem vollstandigen Auflésen in einem Glas Flissig-
keit (z. B. Wasser) zweckmal3igerweise zu oder
unmittelbar nach den Mahlzeiten eingenommen
werden.



Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Behandlung muss der Arzt indi-
viduell entscheiden.

Bei der unterstlitzenden Behandlung dementieller
Syndrome (Abnahme bzw. Verlust erworbener
geistiger Fahigkeiten) ist nach drei Monaten zu
Uberprtfen, ob eine Weiterbehandlung noch ange-
zeigt ist.

Die Dauer der unterstitzenden Behandlung von
Myoklonus-Syndromen corticalen Ursprungs rich-
tet sich nach dem klinischen Verlauf. Wenn keine
Myokloni  (Muskelzuckungen) mehr auftreten,
kann die Therapie mit Piracetam-neuraxpharm
Granulat 2,4 g ausschleichend beendet werden.
Die unterstitzende Behandlung postkommotionel-
ler Syndrome (Zustand nach einer Gehirnerschiit-
terung) sollte Uber mindestens drei Monate erfol-
gen.

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Piracetam-
neuraxpharm Granulat 2,4 g eingenommen
haben, als Sie sollten:

Der Wirkstoff von Piracetam-neuraxpharm Granu-
lat 2,4 g, Piracetam, ist als weitestgehend ungif-
tig anzusehen. Mdoglicherweise treten die unten
aufgeflhrten Nebenwirkungen verstarkt auf; in
diesem Fall benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt.
Dieser kann Uber gegebenenfalls erforderliche
MafRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam-neu-
raxpharm Granulat 2,4 g vergessen haben:
Flhren Sie die Einnahme wie in der Dosierungsan-
leitung beschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam-neurax- 5

pharm Granulat 2,4 g abbrechen:

Hier sind bei bestimmungsgemalier Anwendung
von Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g keine
Besonderheiten zu beachten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Piracetam-neurax-
pharm Granulat 2,4 g Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

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 mehr als
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Haufig (> 1 %, < 10 %):

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

Psyche: gesteigerte psychisch bedingte korperli-
che Unruhe, Schlafstérungen, Schlaflosigkeit, Ner-
vositat, depressive Verstimmtheit, Angst, Aggres-
sivitat.

Sehr haufig: 6

Gelegentlich (> 0,1 %, <1 %):

Allgemein: Schwindel, Schwache, erhohte Trieb-
haftigkeit, gesteigerte Sexualitat.

Kreislauf: Blutdrucksenkung oder -steigerung.
Sehr selten (< 0,01 %):

Allgemein: allergische Reaktionen mit Sympto-
men wie z. B. Nesselsucht, Hautrétung und Hitze-
geflhle, Juckreiz, SchweilRausbriiche.

Psyche: Schlafrigkeit, Verwirrtheit, Halluzinatio-
nen.

Nervensystem: Kopfschmerzen, mangelnde Koor-
dination der Bewegung, Gleichgewichtsstorun-
gen.

Die Nebenwirkungen bei Erwachsenen wurden
bei Dosen von etwa 5 g Piracetam taglich mitge-
teilt. Bei Kindern wurden vergleichbare Nebenwir-
kungen bei Dosierungen um 3 g Piracetam taglich
beobachtet.

Hinweis:

Die erwiinschte Synchronisation und Forde-
rung der elektrischen Aktivitdt des Gehirns
kann bei besonders disponierten Patienten
(neuronale Ubererregbarkeit) in Ausnahmefal-
len 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-neuraxpharm
Granulat 2,4 g eine subjektive Besserung resul-
tiert.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

. WIE IST PIRACETAM-NEURAXPHARM GRA-

NULAT 2,4 G AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Beuteln nach ,Verwendbar
bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25 °C lagern!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Herstellung der

gebrauchsfertigen Zubereitung:
Die Lésung soll sofort nach der Zubereitung einge-
nommen werden.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g
enthalt:

Der Wirkstoff ist Piracetam.

1 Beutel mit 5,5 g Granulat enthélt 2,4 g Piracetam.
Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.
Eur.), wasserfreie Citronensaure (Ph. Eur.), Aspar-
tam, natUrliches Orangenaroma.

Wie Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g
aussieht und Inhalt der Packung:

Granulat zur Herstellung einer Losung zum Einneh-
men

Die Beutel enthalten ein weilRes Granulat.
Piracetam-neuraxpharm Granulat 2,4 g ist in Pa-
ckungen mit 60, 100 und 120 Beuteln erhaltlich.

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im November 2011.

Weitere Darreichungsformen:

Piracetam-neuraxpharm 800 mg, teilbare Filmtabletten
Piracetam-neuraxpharm 1200 mg, teilbare Filmtabletten

Piracetam-neuraxpharm, Lésung zum Einnehmen
Piracetam-neuraxpharm, Infusionslésung

207.9
40016926

0503



