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Information fir Anwender

ratiopharm

Piracetam-
ratiopharm® 800 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Piracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Piracetam-ratiopharm® 800 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Piracetam-ratiopharm® 800 mg beachten?

3. Wie ist Piracetam-ratiopharm® 800 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Piracetam-ratiopharm® 800 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Piracetam-ratiopharm®

%

. 800 mg und wofiir wird es
angewendet?

Piracetam-ratiopharm® 800 mg ist ein Mittel zur Beein-

flussung von Hirnleistungsstérungen (Noatropikum).

Piracetam-ratiopharm® 800 mg wird angewendet

- Zur symptomatischen Behandlung von chronischen
hirnorganisch bedingten Leistungsstérungen im
Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes
bei dementiellen Syndromen (Abnahme bzw. Verlust
erworbener geistiger Fahigkeiten) mit der Leit-
symptomatik: Gedéchtnisstorungen, Konzentrations-
storungen, Denkstorungen, vorzeitige Ermiidbarkeit
und Antriebs- und Motivationsmangel, Affekt-
storungen.
Das individuelle Ansprechen auf die Medikation
kann nicht vorausgesagt werden.
Hinweis:
Bevor die Behandlung mit Piracetam-ratiopharm®
800 mg begonnen wird, sollte geklart werden, ob
die Krankheitserscheinungen nicht auf einer spezi-
fisch zu behandelnden Grunderkrankung beruhen.

- Zur unterstitzenden Behandlung von
postkommaotionellen Syndromen (Hirnleistungs-
schwache nach Gehirnerschitterung) mit den
Leitsymptomen Schwindel und Kopfschmerzen.

- Zur unterstiitzenden Behandlung von Myoklonus-
Syndromen cortikalen Ursprungs.

- Zur unterstitzenden Behandlung von Kindern mit
Lese-/Rechtschreibstorungen (Legasthenie),
die nicht durch eine intellektuelle Retardierung
(Minderbegabung), mangelnde Schulbildung oder
unzureichende familidre/soziale Verhaltnisse erklart
werden konnen.
Hinweis:
Die medikamenttse Behandlung dieser Stérung mit
Piracetam im Rahmen eines therapeutischen
Gesamtkonzeptes, das die bei dieser Stérung
erprobten Trainings- und Bildungsprogramme
beinhaltet, sollte nur von Arzten mit besonderer
Fachkunde in der Diagnostik und Behandlung der
Legasthenie verordnet werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Piracetam-ratiopharm®

800 mg beachten?

Piracetam-ratiopharm® 800 mg darf nicht

emgenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Piracetam und andere
damit strukturverwandte Substanzen oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

- Dbei Vorliegen zerebraler Blutungen (Hirnblutungen)

- bei Niereninsuffizienz im Endstadium

- von Patienten mit Chorea Huntington

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Piracetam-ratiopharm® 800 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Piracetam-ratiopharm® 800 mg ist erforderlich

¢ wenn Sie unter psychomotorischer Unruhe leiden.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angabe bei Ihnen friiner einmal zutraf.

o falls bei Innen Stérungen der Blutgerinnung oder
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
HirngefaBe betraf und mit einer Blutung einherging
und wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der
Blutgerinnung oder der Zusammenlagerung der
Blutplattchen (Plattchenaggregation) einnehmen,
einschlieBlich niedrig dosierter Acetylsalicylsdure.
falls Sie an einer Niereninsuffizienz (Funktions-
storung der Niere) leiden (siehe Abschnitt 3.).

In diesem Fall sollte Ihr Arzt die Rest-Stickstoff- bzw.
Kreatininwerte genau tiberwachen.

falls Sie als alterer Mensch Gber einen langeren Zeit-
raum mit Piracetam-ratiopharm® 800 mg behandelt
werden, ist es notwendig, dass Ihr Arzt die Werte
der Kreatinin-Clearance regelmaBig tiberpriift,

um bei Bedarf die Dosis anzupassen.

falls Sie unter Myoklonien leiden, sollte eine
pl6tzliche Beendigung der Behandlung vermieden
werden, da es sonst zu einem Ruickfall oder zu
entzugsbedingten Krampfanfallen kommen kann.
falls Sie Medikamente gegen epileptische Anfélle
(Antikonvulsiva) einnehmen, sollten Sie die
Behandlung mit Antikonvulsiva beibehalten, auch
wenn Sie unter der Behandlung mit Piracetam-
ratiopharm® 800 mg das Geflihl haben, dass sich
Ihr Zustand verbessert hat.

Einnahme von Piracetam-ratiopharm® 800 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, 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.

Maglicherweise werden die Wirkungen von Medika-
menten, die das Zentralnervensystem stimulieren, von
Neuroleptika (Mittel zur Behandlung von Psychosen)
sowie von Schilddrisenhormonen bei Unterfunktion
(Hypothyreoidismus) 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit einer
Anwendung von Piracetam in der Schwangerschaft vor.
Sollten Sie wahrend einer Behandlung mit Piracetam-
ratiopharm® 800 mg schwanger werden, muss lhr Arzt
umgehend informiert werden, um tber die Weiterfihrung
oder den Abbruch der Therapie zu entscheiden.

Piracetam, der Wirkstoff in Piracetam-ratiopharm®
800 mg geht in die Muttermilch Gber. Sie sollten
Piracetam-ratiopharm® 800 mg daher nicht wéhrend
der Stillzeit einnehmen oder das Stillen wahrend der
Behandlung mit Piracetam-ratiopharm® 800 mg
unterbrechen. Bei der Entscheidung, ob das Stillen
oder die Behandlung mit Piracetam-ratiopharm®
800 mg unterbrochen werden soll, muss Ihr Arzt den
Nutzen des Stillens fiir Inr Kind und den Nutzen der
Behandlung fiir Sie gegeneinander abwagen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Aufgrund der beobachteten Nebenwirkungen von
Piracetam-ratiopharm® 800 mg ist eine
Beeintrachtigung Ihres Reaktionsvermogens nicht
auszuschlieBen und sollte von Ihnen bei der aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr und beim Bedienen von
Maschinen berticksichtigt werden.

Piracetam-ratiopharm® 800 mg enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol

(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
Jnatriumfrei”,

Wie ist Piracetam-ratiopharm® 800 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Die empfohlene Dosis betragt

- Zur Behandlung dementieller Syndrome bei
Erwachsenen:
3-mal tdglich wird 1 Filmtablette Piracetam-
ratiopharm® 800 mg (entsprechend 2,4 ¢
Piracetam) eingenommen. Auf besondere
Anordnung des Arztes kann die Dosis auf 3-mal tag-
lich 2 Filmtabletten Piracetam-ratiopharm® 800 mg
(entsprechend 4,8 g Piracetam) erhoht werden.

- Zur Behandlung von Hirnleistungsschwéche nach
Gehirnerschitterung bei Erwachsenen:
3-mal taglich 1 Filmtablette. Auf besondere
Anordnung des Arztes kann die Dosis auf 3-mal
taglich 2 Filmtabletten erhoht werden.

- Zur unterstitzenden Behandlung von Myoklonus-
Syndromen corticalen Ursprungs bei Erwachsenen:
Zu Beginn der Therapie 3-mal taglich 3 Filmtabletten
Piracetam-ratiopharm® 800 mg (entsprechend
7,2 g Piracetam). AnschlieBend in Abhdngigkeit von
der Reaktion der Patienten alle 3 Tage Erhdhung der
taglichen Dosis um weitere 6 Filmtabletten.

Die t&gliche Hochstdosis betrdgt 30 Filmtabletten,
verteilt auf 2 - 3 Einzelgaben.




Wahrend der Einstellungsphase sollten andere
Medikamente, die wegen der Muskelzuckungen
verabreicht werden, in unverdnderter Dosierung
beibehalten werden.

Bei Aufhoren des Muskelzuckens ist die Medikation
schrittweise zu reduzieren.

Nach Beginn der Behandlung sollte diese so

lange fortgesetzt werden, wie die urspringlichen
Hirnleistungsstorungen bestehen. Einige dieser
Hirnleistungsstérungen kénnen sich im Krankheits-
verlauf 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 Mdglichkeit eines plotzlichen
Riickfalls oder von Entzugsanfallen zu verhindern.

- Zur unterstitzenden Behandlung von Lese-/Recht-
schreibstérungen bei Kindern ab 8 Jahren und
Jugendlichen:
2-mal taglich 2 Filmtabletten Piracetam-ratiopharm®
800 mg (entsprechend 3,2 g Piracetam).

Dosierungseinstellung bei alteren Patienten

Bei dlteren Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion wird die Dosierung vom behandelnden Arzt
festgelegt. Eine regelmaBige Uberpriifung der
Kreatinin-Clearance durch den Arzt ist wahrend einer
Langzeittherapie von dlteren Patienten erforderlich, um
bei Bedarf die Dosis anzupassen.

Dosierungseinstellung bei Patienten mit
eingeschréankter Nierenfunktion

Da Piracetam ausschlieBlich tber die Nieren
ausgeschieden wird, kann es bei verminderter
Nierenfunktion zu erhohten Plasmaspiegeln kommen.
Die Tagesdosis muss daher in Abhangigkeit von der
Nierenfunktion individuell vom behandelnden Arzt
festgelegt werden.

Dosierungseinstellung bei Patienten mit ein-
geschrénkter Leberfunktion

Piracetam, der Wirkstoff von Piracetam-ratiopharm®
800 mg, wird nicht in der Leber verstoffwechselt.

Es gelten fr Patienten mit verminderter Leberfunktion
keine anderen Dosierungshinweise.

Bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion und
zusétzlich eingeschréankter Nierenfunktion wird die
Dosierung vom behandelnden Arzt festgelegt.

Art der Anwendung

Piracetam-ratiopharm® 800 mg sollte mit einem Glas
Flissigkeit (z. B. Wasser) zweckmaBigerweise zu oder
unmittelbar nach den Mahizeiten eingenommen
werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung muss der Arzt
individuell entscheiden.

- Bei der unterstitzenden Behandlung dementieller
Syndrome ist nach 3 Monaten zu Uberprifen, ob
eine Weiterbehandlung noch angezeigt ist.

- Die untersttitzende Behandlung von Hirnleistungs-
schwéche nach Gehirnerschiitterung sollte iber
mindestens drei Monate erfolgen.

- Die Dauer der unterstiitzenden Behandlung von
Myoklonus-Syndromen corticalen Ursprungs richtet
sich nach dem klinischen Verlauf. Wenn keine
Muskelzuckungen (Myokloni) mehr auftreten, kann
die Therapie mit Piracetam-ratiopharm® 800 mg
ausschleichend beendet werden.

- Bei der unterstiitzenden Behandlung von
Lese-/Rechtschreibstorungen ist nach drei Monaten
zu Uberprifen, ob eine Weiterbehandlung noch
angezeigt ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Piracetam-
ratiopharm® 800 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Es wurden keine Félle beschrieben, die insbesondere
im Zusammenhang mit Uberdosierungen auf zusatz-
liche zu den unter Abschnitt 4. aufgefiinrten Neben-
wirkungen schlieBen lassen. Wenn Sie eine groBere
Menge Piracetam-ratiopharm® 800 mg eingenommen
haben, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser
kann Uber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam-
ratiopharm® 800 mg vergessen haben

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

Fihren Sie die Einnahme wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

oder Apotheker.
il
¥

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten weniger als 1 Behandelter
von 10.000
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar

Haufig
Gewichtszunahme,

Nervositdt, Aggressivitat, Schlafstorungen,
Uberméssige Bewegungsaktivitat (Hyperkinesie)

Gelegentlich

Depression, Schléfrigkeit (Somnolenz), Schwéche und
Kraftlosigkeit (Asthenie), gesteigertes Lustempfinden
(Libidozunahme), gesteigerte Sexualitat, Blutdruck-
senkung oder -steigerung

Sehr selten
Hautrétung und Hitzegeftihle, SchweiBausbriiche

Nicht bekannt

Blutung betreffende (hdmorrhagische )Erkrankung,
allergische Reaktionen, wie z.B. anaphylaktische
Reaktionen, Uberempfindlichkeit,

gesteigerte psychomotorische Aktivitét, Angst,
Verwirrtheitszusténde, Halluzinationen,

Stérungen im Zusammenspiel von Bewegungs-
abldufen (Ataxie), Gleichgewichtsstorungen, Kopf-
schmerzen, Verschlimmerung von Epilepsie, Schlaf-
losigkeit, Schwindel,

Magen-Darm Beschwerden (Abdominalbeschwerden),
Durchfall (Diarrhd), Ubelkeit, Erbrechen,
schmerzhafte Schwellung der Haut und der Schleim-
hdute (Quincke Odem), entzlindliche Hautreaktion
(Dermatitis), Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria)

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

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Piracetam-ratiopharm® 800 mg nicht
nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, 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 Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Piracetam-ratiopharm®
. 800 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwend-
bar bis* bzw. ,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht dber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt

vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Was Piracetam-ratiopharm® 800 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Piracetam.

Jede Filmtablette enthalt 800 mg Piracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Copovidon, Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Talkum, Hypromellose,
Macrogol 6000, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Poly(ethylacrylat-co-methylmethacrylat) (2:1),
Titandioxid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x Ho0.

Wie Piracetam-ratiopharm® 800 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Hellgelbe l&ngliche Filmtabletten mit beidseitiger
Bruchkerbe.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen aus
PVC/Aluminium enthalten, die in einer Faltschachtel
verpackt sind.

Piracetam-ratiopharm® 800 mg ist in Packungen mit
30, 60, 100 und 120 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im November 2020.

Versionscode: Z09

341883.01-Z09DE



