Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nootrop® 3 g Injektionslésung

3g/15ml

Piracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nootrop 3 g Injektionslésung und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nootrop 3 g Injektionslésung beachten?
Wie ist Nootrop 3g Injektionsl6sung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Nootrop 3g Injektionslésung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

1. Was ist Nootrop 3 g Injektionslésung
und wofiir wird es angewendet?

behandelnden Grunderkrankung beruhen.

— Zur unterstitzenden Behandlung von Myoklonus-
Nootrop 39 Injektionsldsung ist ein Mittel zur Beeinflus- Syndromen corticalen Ursprungs.
sung von Hirnleistungsstérungen (Nootropikum).

Hinweis: Die parenteralen Darreichungsformen von .
Piracetam sind nur fiir Patienten bestimmt, beideneneine 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

orale Verabreichung des Arzneimittels nicht méglich ist. Nootrop 3 g |njektions|5sung beach-
o , ten?
Nootrop 3g Injektionslésung wird angewendet:
— Zur symptomatischen Behandlung von chronischen Nootrop 3g Injektionslésung darf nicht angewendet
hirnorganisch bedingten Leistungsstérungen im werden,
Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei — wenn Sie allergisch gegen Piracetam und andere damit

dementiellen Syndromen (Abnahme bzw. Verlust

erworbener geistiger Fahigkeiten) mit der Leitsympto-

matik: Gedachtnisstérungen, Konzentrationsstérun-
gen, Denkstérungen, vorzeitige Ermudbarkeit und
Antriebs- und Motivationsmangel, Affektstérungen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann
nicht vorausgesagt werden.

Hinweis

Bevor die Behandlung mit Nootrop 3g Injektionsiésung

begonnen wird, sollte geklart werden, ob die Krank-
heitserscheinungen nicht auf einer spezifisch zu

strukturverwandte Substanzen oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— bei Vorliegen zerebraler Blutungen (Hirnblutungen).

— bei Niereninsuffizienz im Endstadium.

— bei Patienten mit Chorea Huntington.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Nootrop 39 Injektionslésung anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nootrop
39 Injektionslésung ist erforderlich,

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

— falls bei Ihnen Stérungen der Blutgerinnung oder
schwere Blutungen vorliegen, wenn Sie zu Blutungen
neigen, z.B. bei Magengeschwiren oder ein grolRer
operativer Eingriff einschlieBlich einer Zahnoperation
vorgenommen wurde/wird, wenn Sie in der Vergan-
genheit ein Ereignis hatten, das die Hirngeféle betraf
und mit einer Blutung einherging und wenn Sie
Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder der
Zusammenlagerung der Blutplattchen (Plattchenag-
gregation) einnehmen, einschlieBlich niedrig dosierter
Acetylsalicylsaure.

— falls Sie an einer Niereninsuffizienz (Funktionsstérung
der Niere) leiden (siehe Abschnitt 3.). In diesem Fall
sollte Ihr Arzt die Rest-Stickstoff- bzw. Kreatininwerte
genau Uberwachen.

— falls Sie als alterer Mensch Gber einen langeren Zeit-
raum mit Nootrop 3g Injektionslésung behandelt
werden, ist es notwendig, dass |hr Arzt die Werte der
Kreatinin-Clearance regelmafig Uberprift, um bei
Bedarf die Dosis anzupassen.

— falls Sie unter Myoklonien leiden, sollte eine plétzliche
Beendigung der Behandlung vermieden werden, da es
sonst zu einem Ruckfall oder zu entzugsbedingten
Krampfanfallen kommen kann.

— falls Sie Medikamente gegen epileptische Anfalle
(Antikonvulsiva) einnehmen, sollten Sie die Behand-
lung mit Antikonvulsiva beibehalten, auch wenn Sie
unter der Behandlung mit Nootrop 3g Injektionslésung
das Geflihl haben, dass sich lhr Zustand verbessert
hat.

Anwendung von Nootrop 3g Injektionslésung zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Aufgrund des Einflusses von Piracetam auf die Blutger-
innung wird normalerweise die Wirkung von Cumarinder-
ivaten (bestimmte Substanzen zur Hemmung der Blut-
gerinnung) nicht beeinflusst, aber die Zusammenlage-
rung der Blutplattchen wird deutlich verringert.

Maoglicherweise werden die Wirkungen von Medikamen-
ten, die das Zentralnervensystem stimulieren, von

Neuroleptika (Mittel zur Behandlung von Psychosen)
sowie von Schilddriisenhormonen 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 Anwendung
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 Nootrop 3g
Injektionslésung schwanger werden, muss lhr Arzt
umgehend informiert werden, um Uber die Weiterfihrung
oder den Abbruch der Therapie zu entscheiden.

Piracetam, der Wirkstoff in Nootrop 3g Injektionslésung,
geht in die Muttermilch Uber. Sie sollten Nootrop 3g
Injektionslésung daher nicht wahrend der Stillzeit an-
wenden oder das Stillen wéhrend der Behandlung mit
Nootrop 3g Injektionslésung unterbrechen. Bei der
Entscheidung, ob das Stillen oder die Behandlung mit
Nootrop 3g Injektionslésung unterbrochen werden soll,
muss |hr Arzt den Nutzen des Stillens fur Ihr Kind und den
Nutzen der Behandlung fur Sie gegeneinander abwéagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Aufgrund der beobachteten Nebenwirkungen von
Nootrop 3g Injektionslésung ist eine Beeintrachtigung
Ihres Reaktionsvermdgens nicht auszuschlieen und
sollte von Ihnen bei der aktiven Teilnahme am StrafRen-
verkehrund beim Bedienen von Maschinen bertcksichtigt
werden.

Nootrop 3g Injektionslésung enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)

Natrium pro Ampulle und ebenso in der Dosiereinheit von
4 Ampullen, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Nootrop 3 g Injektionslésung
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Hinweis: Die parenteralen Darreichungsformen

(Injektions-/Infusionslésung) von Piracetam sind nur fir
Patienten bestimmt, bei denen eine orale Verabreichung
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des Arzneimittels nicht méglich ist.

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

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

— Zur Behandlung dementieller Syndrome bei Erwach-
senen:

Anfanglich wird Nootrop 3 g Injektionslésung durch
Injektion in eine Vene in einer Menge von 1 bis 4
Ampullen (entsprechend 3 bis 12g Piracetam/Tag)
angewendet. Nach 5 bis 8 Tagen erfolgtin der Regel die
Weiterbehandlung mit oralen Darreichungsformen.

— Zur unterstitzenden Behandlung von Myoklonus-
Syndromen corticalen Ursprungs bei Erwachsenen:

Anfanglich wird Nootrop 3g Injektionsiésung durch
Injektion in eine Vene in einer Menge von taglich bis zu
4 Ampullen (entsprechend bis zu 12 g Piracetam/Tag)
angewendet. Nach 7 bis 14 Tagen erfolgt in der Regel
Uber einen langeren Zeitraum in ausschleichender
Dosierung die Weiterbehandlung mit oralen Darrei-
chungsformen.

Die Behandlung mit anderen Medikamenten, die
wegen der Muskelzuckungen verabreicht werden,
sollte in unveranderter 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 urspriinglichen Hirnleis-
tungsstoérungen bestehen. Einige dieser Hirnleis-
tungsstérungen kénnen sich im Krankheitsverlauf
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 Moglich-
keit eines plétzlichen Riickfalls oder von Entzugsan-
fallen zu verhindern.

Dosierungseinstellung bei dlteren Patienten

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

Dosierungseinstellung bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion
Da Piracetam ausschlieRlich Uber die Nieren ausge-

schieden wird, kann es bei verminderter Nierenfunktion zu
erhdhten Plasmaspiegeln kommen. Die Tagesdosis muss
daher in Abhangigkeit von der Nierenfunktion individuell
vom behandelnden Arzt festgelegt werden.

Dosierungseinstellung bei Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion

Piracetam, der Wirkstoff von Nootrop 3 g Injektionslésung,
wird nicht in der Leber verstoffwechselt. Es gelten fur
Patienten mit verminderter Leberfunktion keine anderen
Dosierungshinweise.

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion und
zusatzlich eingeschrankter Nierenfunktion wird die
Dosierung vom behandelnden Arzt festgelegt.

Art der Anwendung

Nootrop 3g Injektionslésung wird langsam in eine grofRere
Vene eingespritzt (injiziert).

Nootrop 39 Injektionslésung darf nicht mit anderen
Injektions- oder Infusionsldsungen mit Ausnahme von
isotonischer Kochsalzlésung gemischt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung muss der Arzt individuell

entscheiden.

— Bei der unterstitzenden Behandlung dementieller
Syndrome ist nach drei Monaten zu tberpriifen, ob eine
Weiterbehandlung noch angezeigt ist.

— 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 Nootrop 39 Injektionslésung ausschlei-
chend beendet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Nootrop 3g
Injektionslésung angewendet haben, als Sie sollten

Es wurden keine Félle beschrieben, die insbesondere im
Zusammenhang mit Uberdosierungen auf zusétzliche zu
den unter Abschnitt 4. aufgefiihrten Nebenwirkungen
schlief3en lassen. Wenn lhnen eine grofiere Menge
Nootrop 3g Injektionslésung verabreicht wurde, muss |hr
behandelnder Arzt Giber gegebenenfalls erforderliche
MafRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Nootrop 3g
Injektionslésung vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Fihren Sie die
Anwendung wie in der Dosierungsanleitung beschrieben
fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen

— Gewichtszunahme

— Nervositat, Aggressivitat, Schlafstérungen

— UberméRige Bewegungsaktivitat (Hyperkinesie)

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu1 von 100

Behandelten betreffen

— Depression

— Schlafrigkeit (Somnolenz)

— Blutdrucksenkung oder —steigerung

— Schwache oder Kraftlosigkeit (Asthenie), gesteigertes
Lustempfinden (Libidozunahme), gesteigerte Sexuali-
tat

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1000

Behandelten betreffen

— Schmerzen am Injektionsort, Fieber

— Venenentziindung (Thrombophlebitis), Blutdrucksen-
kung

Sehr seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von
10000 Behandelten betreffen

— Hautrétungen und Hitzegefihle

— Schweifllausbriiche

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

— Blutung betreffende (hdmorrhagische) Erkrankung

— Allergische Reaktionen wie z.B. anaphylaktische
Reaktionen, Uberempfindlichkeit

— Gesteigerte psychomotorische Aktivitat, Angst, Ver-
wirrtheitszustande, Halluzinationen

— Stdrungen im Zusammenspiel von Bewegungsablau-
fen (Ataxie), Gleichgewichtsstérungen, Kopfschmer-
zen, Verschlimmerung von Epilepsie,
Schlaflosigkeit

— Schwindel

— Magen-Darm Beschwerden (Abdominalbeschwer-
den), Durchfall (Diarrhé), Ubelkeit,
Brechreiz

— Schmerzhafte Schwellung der Haut und der Schleim-
haute (Quincke Odem),
entzindliche Hautreaktion (Dermatitis), Juckreiz,
Nesselsucht (Urtikaria)

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

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Nootrop 39 Injektionslésung nicht nochmals
angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Nootrop 3 g Injektionslésung
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Nootrop 3g Injektionslésung enthalt

Der Wirkstoff ist Piracetam.
1 Ampulle mit 15 ml Injektionslésung enthalt 3 g Pirace-

tam.

Die sonstigen Bestandteile sind Essigsaure 99 %, Natri-
umacetat-Trihydrat, Wasser fir Injektionszwecke.
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Wie Nootrop 3g Injektionslésung aussieht und Inhalt
der Packung

Nootrop 3g Injektionslésung ist eine klare, farblose L6-
sung.

Die Lésung istin farblosen Glasampullen enthalten, die in
einer Faltschachtel verpackt sind.

Die Packungen enthalten 4 und 12 Ampullen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-Strafte 10
40789 Monheim
Telefon: 02173/48-4848
Telefax: 02173/48-4841

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals S.R.L.
Via Praglia 15

I-10044 Pianezza

Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2020.
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