Packungsbeilage

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Piracetam EG 800 mg Filmtabletten
Piracetam EG 1200 mg Filmtabletten
Piracetam EG 2400 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Piracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Piracetam EG und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Piracetam EG beachten?
Wie ist Piracetam EG einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Piracetam EG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Piracetam EG und wofiir wird es angewendet?

Piracetam EG ist angezeigt zur Verbesserung der Symptome, die im Falle pathologischer Gedichtnis-
oder Intelligenzstérungen ohne Feststellung einer Demenz beobachtet werden.

Bei bestimmten Patienten kann Piracetam EG kortikale Myoklonien (unwillkiirliche
Muskelkontraktionen) verringern. Eine Probebehandlung kann also iiber einen beschrinkten Zeitraum
vorgenommen werden, damit man die Reaktion auf das Arzneimittel priifen kann.

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

Piracetam EG darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Piracetam oder andere Pyrrolidon-Derivate, oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an einer zerebralen Blutung leiden

- wenn Sie an einer terminalen Niereninsuffizienz leiden

- wenn Sie an Chorea Huntington leiden

Warnhinweise und Vorsichtsmafinamen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Piracetam EG einnehmen:

- wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben. Da Piracetam EG fast ausschlieBlich iiber die Nieren
ausgeschieden wird, kann Thr Arzt die Dosierung der Funktionsfahigkeit Ihrer Nieren anpassen.

- wenn Sie ein Risiko fiir starke Blutungen haben

- Wenn Sie an Myoklonien (unwillkiirlichen Muskelkontraktionen) leiden, diirfen Sie die
Behandlung nicht pl6tzlich abbrechen.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

1/6



Packungsbeilage

Einnahme von Piracetam EG zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich  um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies betrifft insbesondere
Schilddriisenextrakte und Substanzen zur Blutverdiinnung.

Einnahme von Piracetam EG zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nicht zutreffend.

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. Piracetam EG darf nicht wihrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit verabreicht werden,
auBler auf drztliche Verschreibung. Piracetam passiert die Plazentabarriere und wird in die Muttermilch
ausgeschieden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es soll beriicksichtigt werden, dass Piracetam EG eine Wirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen haben kann.

Piracetam EG enthiilt Gelborange S (E110), Mannitol (E421) und Aspartam (E951):

Piracetam EG Filmtabletten enthalten Gelborange S (E110): kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Piracetam EG Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen enthélt Mannitol (E421): kann ab
einer tiglichen Einnahme von 9 g piracetam oder mehr eine leicht abfiihrende Wirkung haben.
Piracetam EG Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen enthilt auch Aspartam (E951):
Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Aspartam pro Beutel, entsprechend 9,09 mg/g. Aspartam ist eine
Quelle fiir Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine
seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kdrper es nicht
ausreichend abbauen kann.

3. Wie ist Piracetam EG einzunehmen?

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

Die Tagesdosis, Verabreichungsart und Anzahl der Einnahmen werden vom Arzt bestimmt, je nach
der Art der Erkrankung und den verschiedenen Stadien der Behandlung.

Die empfohlene Dosis in Gramm ausgedriickt (fiir einen Erwachsenen mit 70 kg Koérpergewicht) sind,
je nach den verschiedenen Indikationen, im Folgenden aufgefiihrt; die entsprechenden Quantititen
zwischen den verschiedenen Formen werden in einer Ubersichtstabelle am Ende der Rubrik
angegeben.

1. Zur Behandlung von Gedichtnis- und/oder Intelligenzstérungen betrdgt die Anfangsdosis
wiahrend der ersten Wochen der Behandlung 4,8 g pro Tag liber verschiedene Gaben verteilt;
danach betrdgt die Erhaltungsdosis 2,4 g pro Tag iiber 2 oder 3 Gaben verteilt. Moglicherweise
kann die Dosis bis auf 1,2 g tiglich herabgesetzt werden.

2. Zur Behandlung von kortikalen Myoklonien, sollte die Dosis je nach Individu vom Arzt
angepasst werden. Es wird mit einer Tagesdosis von 7,2 g angefangen, die alle 3 bis 4 Tage um
4,8 g bis auf eine iiber 2 oder 3 Gaben verteilte Hochstdosis von 24 g erhoht werden kann. Die
Dosierungen werden individuell vom Arzt festgelegt.

FORMEN TAGESDOSIS
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12 g 24¢g 48 ¢ 72¢g
Filmtabletten zu 800 mg 3x1 3x2
Filmtabletten zu 1200 mg Ix1 2x1 2x2 3x2
Pulver zur Herstellung einer Ix1 2x1
Loésung zum Einnehmen zu 2400
mg

Patienten mit Nierenfunktionsstorungen und dltere Patienten

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstdrungen muss die Dosis abhidngig von der Nierenfunktion
angepasst werden.

Bei einer Langzeitbehandlung &lterer Patienten muss die Nierenfunktion regelmiBig kontrolliert
werden und falls erforderlich die Dosis angepasst werden.

Patienten mit Leberfunktionsstorungen
Fiir Patienten mit Leberfunktionsstérungen ist eine Dosisanpassung nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Piracetam EG Filmtabletten sollten mit ein wenig Fliissigkeit mit oder ohne Nahrungsmittel
eingenommen werden. Piracetam EG Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen sollte vor
der Einnahme in einem halben Glas Wasser aufgelost werden.

Tritt keine Besserung ein, wenden Sie sich erneut an Thren Arzt.
Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, wie lange Sie Piracetam EG einnehmen miissen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Piracetam EG eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Piracetam EG eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Thren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Bis heute wurden keine zusitzliche Wirkungen infolge einer Uberdosierung gemeldet.

Der Magen kann mittels einer Magenspiilung oder Erbrechen geleert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam EG vergessen haben

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

Wie fiir alle Arzneimittel ist es wichtig, dass Sie wihrend der gesamten Behandlungsdauer Piracetam
EG regelmifig einnehmen. Wenn Sie die Einnahme Thres Arzneimittels vergessen haben, fangen Sie
moglichst schnell aufs neue Ihre Behandlung an, ohne jedoch die Mengen oder die Anzahl der
Einnahmen zu éndern.

Wenn Sie aufgrund von Myoklonien behandelt werden, wenden Sie sich an Thren Arzt. Er wird Thnen
mitteilen, wann Sie die nidchste Dosis einnechmen miissen.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam EG abbrechen

Wenn Sie an Myoklonien leiden und Thre Behandlung plétzlich abbrechen, besteht ein erhohtes Risiko
fiir Myoklonien oder generalisierte Krampfanfille.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei klinischen Studien und nach der Markteinfuhrung des Arzneimittels berichtete Nebenwirkungen

werden im folgenden Uberblick nach Haufigkeit dargestellt. Die Haufigkeit ist folgendermasen
definiert: sehr haufig (>1/10), haufig (>1/100, [11/10), gelegentlich (>1/1.000, [11/100), selten
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(>1/10.000, [1/1.000), sehr selten ([11/10.000) und nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar). Die im Rahmen der Zeit seit der Markteinfuhrung berichteten
Daten reichen nicht aus, um eine Einschatzung ihres Einflusses auf die zu behandelnde Population zu
stutzen.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
- Nervositét

- Unvermdogen, still zu sitzen (Hyperkinesie)
- Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
- Depression

- Schlifrigkeit

- Schwiche

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
- Blutungsstérung

- anaphylaktische Reaktionen
- Uberempfindlichkeit

- Erregtheit

- Angst

- Verwirrtheit

- Halluzination

- Ataxie

- Gleichgewichtsstorungen

- Verschlimmerung einer bestehenden Epilepsie
- Kopfschmerz

- Schlaflosigkeit

- Zittern

- Schwindel

- Bauchschmerzen

- Schmerzen im Oberbauch

- Diarrhoe

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Angioddem

- Dermatitis

- Pruritus

- Urtikaria

- sexuelle Stimulation

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die Website: Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte — Abteilung Vigilanz — Postfach 97 — B-1000 Briissel Madou — oder iiber die
Website: www.notifieruneffetindesirable.be . Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de
Nancy — E-mail: crpv@chru-nancy.fr— Tel.: (+33) 3 83 65 60 85 / 87 oder Division de la Pharmacie et
des Médicaments de la Direction de la Santé a Luxembourg — E-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu
—Tel.: (+352) 247-85592. Link zum Formular:
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-
medicaments.html. . Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Piracetam EG aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Bei Zimmertemperatur aufbewahren (15-25°C).

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung oder dem Beutel nach
»EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Piracetam EG enthiilt
Der Wirkstoff ist Piracetam entsprechend 800 mg bzw. 1200 mg pro Filmtablette und 2400 mg pro
Beutel mit Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Filmtabletten 800 mg:

Macrogol 6000, Hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Opadry Orange OY-
S-33071 (énthalt Gelborange S (E110))

Filmtabletten 1200 mg:
Macrogol 6000, Hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Opadry Orange OY-
S-33071 (énthalt Gelborange S (E110))

Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen 2400 mg:
Mannitol (E421), Zitronensdure wasserfrei, Aspartam (E951), Aroma (Capsaroma Apfelsinen)

Wie Piracetam EG aussieht und Inhalt der Packung
Filmtabletten 800 mg:

Orangefarbene, lingliche Filmtabletten

60, 120 Filmtabletten

Filmtabletten 1200 mg:

Orangefarbene, ldngliche Filmtabletten mit Bruchkerbe an beiden Seiten

56, 112 Filmtabletten

Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen 2400 mg:

Weilles Pulver mit Apfelsinenaroma

28, 56, 112 Beutel mit Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

EG (Eurogenerics) NV - Heizel Esplanade b22 - 1020 Briissel

Hersteller Filmtabletten:
Sanico NV - Veedijk 59 - 2300 Turnhout

Hersteller Pulver:
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Laboratoria Smeets - Fotografielaan 42 - 2610 Wilrijk

Zulassungsnummern:

Piracetam EG 800 mg Filmtabletten: BE151006

Piracetam EG 1200 mg Filmtabletten: BE183985

Piracetam EG 2400 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen: BE254922
Abgabeform: verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt/iiberarbeitet im 07/2022 / 07/2022.
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