ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

N~ ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Piracetam AL 800

Wirkstoff: Piracetam 800 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Piracetam AL 800 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Piracetam AL 800 beachten?

3. Wie ist Piracetam AL 800 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Piracetam AL 800 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Piracetam AL 800 und wofiir wird
es angewendet?

Piracetam AL 800 ist ein Mittel zur Beeinflussung von Hirnleis-
tungsstorungen (Nootropikum).

Piracetam AL 800 wird angewendet zur symptomatischen Behand-
lung von chronischen, hirnorganisch bedingten Leistungsstorun-
gen im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei de-
mentiellen Syndromen (Abnahme bzw. Verlust erworbener geistiger
Féhigkeiten) mit der Leitsymptomatik: Geddchtnisstrungen, Kon-
zentrationsstérungen, Denkstorungen, vorzeitige Ermiidbarkeit und
Antriebs- und Motivationsmangel, Affektstérungen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann nicht voraus-
gesagt werden.

Hinweis:

Bevor die Behandlung mit Piracetam AL 800 begonnen wird, sollte
geklart werden, ob die Krankheitserscheinungen nicht auf einer
spezifisch zu behandelnden Grunderkrankung beruhen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Piracetam AL 800 beachten?

Piracetam AL 800 darf nicht eingenommen
werden

e wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Piracetam und an-
dere damit strukturverwandte Substanzen oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Piracetam AL 800 sind.

e bei Vorliegen zerebraler Blutungen (Hirnblutungen).

e bei Niereninsuffizienz im Endstadium.

e von Patienten mit Chorea Huntington.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Piracetam AL 800 ist erforderlich

Wenn Sie unter psychomotorischer Unruhe leiden, befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ih-
nen friiher einmal zutrafen.

Vorsicht ist geboten, wenn Piracetam AL 800 von Patienten mit
Stérungen der Blutgerinnung, groBen operativen Eingriffen oder
schweren Blutungen eingenommen wird.

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

Bei Einnahme von Piracetam AL 800 mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Aufgrund des Einflusses von Piracetam auf die Blutgerinnung kann
moglicherweise die Wirkung von Cumarinderivaten (bestimmte
Substanzen zur Hemmung der Blutgerinnung) verstérkt werden.

Maoglicherweise werden die Wirkungen von Medikamenten, die das
Zentralnervensystem stimulieren, von Neuroleptika sowie von
Schilddriisenhormonen bei Unterfunktion (Hypothyreodismus) ver-
stérkt.

Bei Einnahme von Piracetam AL 800 zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Keine Angaben.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit einer Anwendung
von Piracetam in der Schwangerschaft vor. Sollten Sie wéhrend ei-
ner Behandlung mit Piracetam AL 800 schwanger werden, muss
Ihr Arzt umgehend informiert werden, um iber die Weiterfiihrung
oder den Abbruch der Therapie zu entscheiden.

Stillzeit

Piracetam, der Wirkstoff in Piracetam AL 800, geht in die Mutter-
milch {ber. Sie sollten Piracetam AL 800 daher nicht wahrend der
Stillzeit einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Aufgrund maglicher, individuell unterschiedlicher Reaktionen ein-
zelner Patienten sollte zu Beginn der Behandlung und bei Dosis-
erhéhung auf eine etwaige Beeintrachtigung des Reaktionsvermo-
gens geachtet werden.

3. Wie ist Piracetam AL 800 einzunehmen?

Nehmen Sie Piracetam AL 800 immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis

Fiir Erwachsene gelten zur Behandlung dementieller Syndrome
(Abnahme bzw. Verlust erworbener geistiger Fahigkeiten) folgende
Dosierungsrichtlinien:

3-mal téglich wird 1 Filmtablette Piracetam AL 800 (entspr. 2,4 g
Piracetam/Tag) eingenommen. Auf besondere Anordnung des Arz-
tes kann die Dosis auf 3-mal taglich 2 Filmtabletten Piracetam
AL 800 (entspr. 4,8 g Piracetam/Tag) erhoht werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Piracetam, der Wirkstoff von Piracetam AL 800, wird nicht in der
Leber verstoffwechselt. Es gelten fiir Patienten mit verminderter
Leberfunktion keine anderen Dosierungshinweise.




Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Da Piracetam ausschlieBlich {iber die Nieren ausgeschieden wird,
kann es bei verminderter Nierenfunktion zu erhohten Plasmaspie-
geln kommen. Es wird folgendes empfohlen: Bei leichter bis mittel-
schwerer Niereninsuffizienz (Serum-Kreatinin bis 3 mg %) sollte
nur die Hélfte der therapeutischen Dosis gegeben werden, bei
schwerer, nicht dialysepflichtiger Niereninsuffizienz (Serum-Krea-
tinin zwischen 3 und 8 mg %) ein Viertel bis ein Achtel der thera-
peutischen Dosis.

Bei Niereninsuffizienz im Endstadium diirfen Sie Piracetam AL 800
nicht einnehmen.

Art der Anwendung

Piracetam AL 800 sollte mit einem Glas Fliissigkeit (z.B. Wasser)
zweckméBigerweise zu oder unmittelbar nach den Mahlzeiten ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung muss der Arzt individuell entschei-
den.

Bei der unterstiitzenden Behandlung dementieller Syndrome (Ab-
nahme bzw. Verlust erworbener geistiger Fahigkeiten) ist nach drei
Monaten zu (iberpriifen, ob eine Weiterbehandlung noch angezeigt
ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Piracetam AL 800 zu stark
oder zu schwach ist,

Wenn Sie eine groBere Menge Piracetam AL 800
eingenommen haben, als Sie sollten

Der Wirkstoff von Piracetam AL 800 ist als weitestgehend ungiftig
anzusehen. Maglicherweise treten die unten aufgefiinrten Neben-
wirkungen verstérkt auf; in diesem Fall benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann iiber gegebenenfalls erforderliche MaBnah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam AL 800
vergessen haben

Fiihren Sie die Einnahme wie in der Dosierungsanleitung beschrie-
ben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Piracetam AL 800
abbrechen

Hier sind bei bestimmungsgemé&Ber Einnahme von Piracetam AL
800 keine Besonderheiten zu beachten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Piracetam AL 800 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: Bei mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: Bei weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: Bei weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: Bei weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10000 Behandelten

Sehr selten: Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten oder
unbekannte Haufigkeit

Magliche Nebenwirkungen

Immunsystem

Sehr selten: Allergische Reaktionen mit Symptomen wie z.B.
Nesselsucht, Hautrétung und Hitzegefiihle, Juckreiz, SchweiBaus-
briiche.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf
Piracetam AL 800 nicht nochmals eingenommen werden.

Psyche

Haufig: Gesteigerte, psychisch bedingte korperliche Unruhe, Schiaf-
storungen, Schlaflosigkeit, Nervositét, depressive Verstimmtheit,
Angst, Aggressivitat.

Sehr selten: Schléfrigkeit, Verwirrtheit, Halluzinationen.

Nervensystem
Sehr selten: Kopfschmerzen, mangelnde Koordination der Bewe-
gung, Gleichgewichtsstorungen.

Herz
Gelegentlich: Blutdrucksenkung oder -steigerung.

Magen-Darm-Trakt )
Héufig: Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, Brechreiz, Durchfall.

Allgemeine Storungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Gewichtszunahme.

Gelegentlich: Schwindel, Schwéche, erhohte Triebhaftigkeit, ge-
steigerte Sexualitat.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich be-
obachten so informieren Sie lhren Arzt, damit er liber den Schwe-
regrad und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden
kann.

Die Nebenwirkungen bei Erwachsenen wurden bei Dosen von etwa
5 g Piracetam taglich mitgeteilt. Bei Kindern wurden vergleichbare
Nebenwirkungen bei Dosierungen um 3 g Piracetam téglich beob-
achtet.

Hinweise:

Die erwiinschte Synchronisation und Forderung der elektrischen
Aktivitdt des Gehirns kann bei besonders disponierten Patienten
(neuronale Ubererregbarkeit) in Ausnahmefallen zu einer Erniedri-
gung der Krampfschwelle fiihren.

Bei Patienten, die Antikonvulsiva bendétigen, sollte darauf geachtet
werden, dass diese Therapie beibehalten wird, auch wenn unter
der Behandlung mit Piracetam AL 800 eine subjektive Besserung
resultiert.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. Wie ist Piracetam AL 800 aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Piracetam AL 800 enthélt
Der Wirkstoff ist Piracetam.

1 Filmtablette enthélt 800 mg Piracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon, Talkum, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid, Mac-
rogol 6000, Poly(ethylacrylat-co-methylmethacrylat) (2:1), Hypro-
mellose, Dimeticon, Methylcellulose, Sorbinsdure (E 200), Titan-
dioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172).

Wie Piracetam AL 800 aussieht und Inhalt der

Packung
Hell-ockergelbe langliche Filmtablette mit Bruchrille.

Piracetam AL 800 ist in Packungen mit 30, 60 und 120 Filmtablet-
ten erhéltlich.
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