Gebrauchs- und Fachinformation

Piracetam-ELBE-MED®
1 g/5 ml Lésung zur Infusion und Injektion

Wirkstoff: Piracetam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

NOo Ok~ wND

Was ist Piracetam-ELBE-MED® und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Piracetam-ELBE-MED® beachten?
Wie ist Piracetam-ELBE-MED® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Piracetam-ELBE-MED® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Informationen flr medizinisches Fachpersonal

1. Was ist Piracetam-ELBE-MED® und wofiir wird es angewendet?
Mittel zur Beeinflussung von Hirnleistungsstérungen (Nootropikum).

Zur symptomatischen Behandlung von chronischen hirnorganisch bedingten Leistungsstérungen im Rahmen
eines therapeutischen Gesamtkonzeptes bei dementiellen Syndromen (Abnahme bzw. Verlust erworbener
geistiger Fahigkeiten) mit der Leitsymptomatik: Gedachtnisstérungen, Konzentrationsstérungen, Denkstdrungen,
vorzeitige Ermidbarkeit und Antriebs- und Motivationsmangel, Affektstérungen.

Das individuelle Ansprechen auf die Medikation kann nicht vorausgesagt werden.

Hinweis:

Bevor die Behandlung mit Piracetam-ELBE-MED® begonnen wird, sollte geklart werden, ob die
Krankheitserscheinungen nicht auf einer spezifisch zu behandelnden Grunderkrankung beruhen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Piracetam-ELBE-MED® beachten?
Piracetam-ELBE-MED® darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Piracetam und anderen damit strukturverwandten
Substanzen oder einem der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
beim Vorliegen zerebraler Blutungen (Hirnblutungen).

bei Niereninsuffizienz im Endstadium.

bei Patienten mit Chorea Huntington.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Piracetam-ELBE-MED® anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Piracetam-ELBE-MED® ist erforderlich,

wenn Sie unter psychomotorischer Unruhe leiden, befragen Sie bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angabe bei Ihnen friher einmal zutraf.

bei Stérungen der Blutgerinnung oder wenn schwere Blutungen vorliegen, wenn Sie zu Blutungen
neigen, z. B. bei Magengeschwiren oder ein groBer operativer Eingriff einschlieBlich einer Zahnoperation
vorgenommen wurde/wird, wenn Sie in der Vergangenheit ein Ereignis hatten, das die HirngeféBe betraf
und mit einer Blutung einherging und wenn Sie Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder der
Zusammenlagerung der Blutplattchen (Plattichenaggregation) einnehmen, einschlielich niedrig dosierter
Acetylsalicylsaure.

bei Niereninsuffizienz (Funktionsstérung der Niere) sollte Ihr Arzt die Rest-Stickstoff- bzw. Kreatininwerte
genau Uberwachen (siehe auch Abschnitt 3).
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- falls Sie Medikamente gegen epileptische Anfélle (Antikonvulsiva) einnehmen, sollten Sie die
Behandlung mit Antikonvulsiva beibehalten, auch wenn Sie unter der Behandlung mit
Piracetam-ELBE-MED® das Gefiihl haben, dass sich |hr Zustand verbessert hat.

- bei der langfristigen Behandlung von alteren Menschen ist eine regelmaBige Bewertung der
Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance) durch den Arzt erforderlich, um bei Bedarf die Dosis anzupassen.

Bei Anwendung von Piracetam-ELBE-MED® 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 verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

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.

Méglicherweise werden die Wirkungen von das Zentralnervensystem stimulierenden Medikamenten, von
Neuroleptika (Mittel zur Behandlung von Psychosen) sowie von Schilddriisenhormonen bei Unterfunktion
(Hypothyreodismus) verstarkt.

Piracetam-ELBE-MED darf nicht mit anderen Injektions- oder Infusionslésungen mit Ausnahme von isotonischer
Natriumchloridlésung gemischt werden.

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Piracetam passiert die Plazenta. Im fetalen Plasma fanden sich ca. 70 — 90 % der maternalen
Plasmakonzentration. Tierexperimentelle Studien zur Reproduktionstoxizitat haben keine Hinweise auf
teratogene oder andere embryotoxische Eigenschaften von Piracetam ergeben. Piracetam sollte in der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung angewendet werden.

Piracetam, der Wirkstoff in Piracetam-ELBE-MED®, geht in die Muttermilch tiber. Sie sollten
Piracetam-ELBE-MED® daher nicht wihrend der Stillzeit anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Aufgrund der beobachteten Nebenwirkungen von Piracetam-ELBE-MED® ist eine Beeintrachtigung Ihres
Reaktionsvermdgens nicht auszuschlieBen und sollte von lhnen bei der aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
und beim Bedienen von Maschinen berlcksichtigt werden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Piracetam-ELBE-MED®

Dieses Produkt enthalt ungefahr 19 mmol (oder ca. 445 mg) Natrium pro 24 g Piracetam (entspricht 2 Flaschen
Infusionslésung & 60 ml).

Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten miissen, sollte dies von lhrem behandelnden Arzt beriicksichtigt
werden.

3. Wie ist Piracetam-ELBE-MED® anzuwenden?

Die parenteralen Darreichungsformen von Piracetam sind nur fir Patienten bestimmt, bei denen eine orale
Verabreichung des Wirkstoffs nicht mdglich ist.

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

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

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

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

Anfanglich wird Piracetam-ELBE-MED® als Infusion oder durch Injektion in eine Vene in einer Menge von 15
ml bis 60 ml Infusionslésung (entsprechend 3 bis 12 g Piracetam/Tag) angewendet. Nach 5 bis 8 Tagen erfolgt
in der Regel die Weiterbehandlung mit oralen Darreichungsformen.

Hinweis:

Dosierungseinstellung bei &lteren Patienten

Bei alteren Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion wird die Dosierung vom behandelnden Arzt festgelegt.
Eine regelmé&Bige Uberpriifung der Kreatinin-Clearance durch den Arzt ist wéhrend einer Langzeittherapie von
alteren Patienten erforderlich, um bei Bedarf die Dosis anzupassen.
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Dosierungseinstellung bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Piracetam, der Wirkstoff von Piracetam-ELBE-MED®, wird nicht in der Leber verstoffwechselt. Es gelten fiir
Patienten mit verminderter Leberfunktion keine anderen Dosierungshinweise. Bei Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion und zuséatzlich eingeschrankter Nierenfunktion wird die Dosierung vom behandelnden Arzt
festgelegt.

Dosierungseinstellung bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Da Piracetam ausschlieB3lich tiber die Nieren ausgeschieden wird, kann es bei verminderter Nierenfunktion zu
erhéhten Plasmaspiegeln kommen. Die Tagesdosis muss daher in Abhangigkeit von der Nierenfunktion
individuell vom behandelnden Arzt festgelegt werden. Weitere Hinweise fir Fachpersonal siehe Abschnitt 7.
Art der Ahwendung

Bei Infusion:

Piracetam-ELBE-MED wird mit einer Geschwindigkeit von 20 bis 40 Tropfen/Minute infundiert. Das entspricht
bei 12 g Piracetam/60 ml einer Infusionsdauer von etwa 1/2 bis 1 Stunde.

Bei Injektion:
Piracetam-ELBE-MED wird langsam in eine gréBere Vene injiziert.

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

Bei der unterstitzenden Behandlung dementieller Syndrome (Abnahme bzw. Verlust erworbener geistiger
Fahigkeiten) ist nach drei Monaten zu Uberprifen, ob eine Weiterbehandlung noch angezeigt ist.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Piracetam-ELBE-MED®
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Piracetam-ELBE-MED® angewendet haben als Sie sollten

Der Wirkstoff von Piracetam-ELBE-MED®, Piracetam, ist als weitestgehend ungiftig anzusehen. Mdglicherweise
treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auf; in diesem Fall benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

Dieser kann Gber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden (weitere Informationen fir Fachpersonal
siehe Abschnitt ,Uberdosierung*).

Wenn Sie die Anwendung von Piracetam-ELBE-MED® vergessen haben
Fihren Sie die Anwendung wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Piracetam-ELBE-MED® abbrechen
Hier sind bei bestimmungsgemaBer Anwendung von Piracetam-ELBE-MED® keine Besonderheiten zu beachten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Piracetam-ELBE-MED® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: 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 verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Nicht bekannt: Blutungen betreffende (hdmorrhagische) Erkrankung

Erkrankungen des Immunsystems )
Sehr selten: Allergische Reaktionen wie z. B. anaphylaktische Reaktionen, Uberempfindlichkeit

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Nervositat, Aggressivitat, Schlafstérungen, Depression, gesteigerte psychomotorische Aktivitat, Angst
Sehr selten: Verwirrtheitszustéande, Halluzinationen

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Ubermé&Bige Bewegungsaktivitat (Hyperkinesie), Schlaflosigkeit
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Sehr selten: Stdrung der Bewegungskoordination (Ataxie), Gleichgewichtsstérungen, Kopfschmerzen,
Schlafrigkeit (Somnolenz)
Nicht bekannt: Verschlimmerung von Epilepsie

Erkrankungen des Ohres und des Labyrinths
Gelegentlich: Schwindel

GefaBerkrankungen
Gelegentlich: Blutdrucksenkung oder —steigerung
Selten: Entziindung oberflachlich gelegener Venen (Thrombophlebitis)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts )
Haufig: Magen-Darm Beschwerden (Abdominalbeschwerden), Durchfall (Diarrh®), Ubelkeit, Brechreiz

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Hautrétungen und Hitzegeflihle )

Nicht bekannt: Schmerzhafte Schwellung der Haut und der Schleimhaute (Quincke Odem), entzlindliche
Hautreaktionen (Dermatitis)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Schwéache oder Kraftlosigkeit (Asthenie), gesteigertes Lustempfinden (Libidozunahme), gesteigerte
Sexualitat

Selten: Schmerzen an der Injektionsstelle, Fieber (Pyrexie)

Sehr selten: SchweiBausbriiche

Beeinflussung des Kdrpergewichts
Haufig: Gewichtszunahme

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 taglich beobachtet.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Piracetam-ELBE-MED® bis zur Abklarung
durch den Arzt 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 Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Piracetam-ELBE-MED® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Piracetam-ELBE-MED® enthalt:

Der Wirkstoff ist: Piracetam

5 ml Lésung enthalten 1 g Piracetam.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumcitrat, Citronensaure-Monohydrat

Wie Piracetam-ELBE-MED® aussieht und Inhalt der Packung
Die klare, farblose Lésung ist in Glasflaschen zu 5-mal 60 ml (N1) und 10-mal 60 ml (N2) erhaltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hofmann & Sommer GmbH u. Co. KG
LindenstraBe 11, 07426 Kdnigsee-Rottenbach
Telefon 036738 659 0 Telefax 036738 659 119
Email: kontakt@hofmannundsommer.de
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Oktober 2015.

7. Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Die Dosisanpassung sollte geman folgender Tabelle vorgenommen werden. Hierflir muss zunachst die
Kreatinin-Clearance (CLcr) des Patienten in ml/min abgeschatzt werden.

Die CLcr in ml/min kann aus dem Serum-Kreatinin (mg/dl) nach folgender Formel bestimmt werden:

_ [140— Alter (Jahre)|* Gewicht (kg)

CLcr *0,85( fiir Frauen)
72%* Serum — Kreatinin(mg / dl)

Gruppe Kreatinin-Clearance (ml/min) Dosierung

Normal >80 Normale Tagesdosis

Leicht 50-79 2/3 der normalen Tagesdosis

MaBig 30-49 1/3 der normalen Tagesdosis

Schwer <30 1/6 der Ublichen Dosis

Dialysepflichtige Patienten - Dosis muss nicht reduziert
werden, da Piracetam dialysierbar
ist

Niereninsuffizienz im -- Kontraindiziert

Endstadium

Uberdosierung

Symptome

Der Wirkstoff Piracetam ist als weitestgehend ungiftig anzusehen. Selbst nach Maximaldosen von 14 g
Piracetam pro Tag oral oder 24 g Piracetam pro Tag intravends wurden keine Intoxikationszeichen
beobachtet, Méglicherweise treten die aufgefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auf. Die hdchste Uberdosis,
Uber die berichtet wurde, waren 75 g oral aufgenommenes Piracetam. Damit verbundener blutiger Durchfall
und Abdominalschmerzen kdnnen wahrscheinlich auf die extrem hohe Menge an Sorbitol zurlickgefiihrt
werden, die in der Darreichungsform enthalten war.

Behandlung einer Uberdosierung

Bei akuter Uberdosierung kann der Magen durch Magensp(ilung oder durch Auslosen von Erbrechen entleert
werden. Ein spezifisches Antidot fir Piracetam ist nicht bekannt. Im Fall einer Uberdosierung sollte die
Therapie symptomatisch erfolgen und kann eine Hamodialyse einschlieBen; im Weiteren wird zu allgemeinen
TherapiemaBnahmen geraten. Piracetam wird wahrend einer 4-stiindigen Dialyse zu 50 — 60 % entfernt.

Pharmakodynamische Eigenschaften
Piracetam ist eine Substanz aus der Gruppe der Nootropika.
ATC-Code: NO6BX03

Beim Menschen konnte experimentell eine Durchblutungszunahme und Steigerung der Sauerstoffumsatzrate
und Sauerstoffextraktionsrate in ischAmischen Hirnarealen sowie eine Zunahme der Glukoseumsatzrate in
primar ischamisch geschéadigten Hirnarealen gefunden werden. In EEG-Untersuchungen zeigte sich eine
Verstarkung der alpha-Komponenten bei gleichzeitiger Verminderung der theta- und delta-Komponenten.

Beim Patienten beeinflusst Piracetam die gestoérte Lern- und Gedachtnisfunktion.

Dariber hinaus weist Piracetam hamostasiologische und -rheologische Effekte auf durch Verbesserung der
Erythrozytenverformbarkeit, Abnahme der Erythrozytenaggregation, Senkung der Plasmaviskositat, Abonahme
der FlieBschubspannung und Hemmung der Thrombozytenaggregation.

Pharmakokinetik

Piracetam wird nach oraler Gabe rasch und vollstandig resorbiert. Die relative systemische Bioverfligbarkeit
betragt im Vergleich mit AUC-Werten nach intravendser Applikation 100 % (800 mg Piracetam als
Einzeldosis). Die C,ax Wird nach 30 min (i) erreicht und betragt 15 — 19 ug/ml. Die Halbwertszeit liegt
unabhangig von der Applikationsart im Plasma bei durchschnittlich 5,2 h (4,4 - 7,1 h) bzw. 7,7 h im Liquor
cerebrospinalis. Nach In-vitro-Untersuchungen ist Piracetam zu ca. 15 % an Plasmaeiweil3 gebunden. Das
Verteilungsvolumen liegt bei etwa 0,6 I/kg. Die totale Plasma-Clearance liegt bei ca. 120 ml/min. Metabolite
wurden bislang nicht gefunden.
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Bei Niereninsuffizienz ist die Ausscheidung verzdgert, so dass zur Vermeidung von Kumulationseffekten eine
Dosisreduzierung geman den Rest-Stickstoff- bzw. Kreatininwerten nétig wird. Piracetam ist zu 50-60%
dialysierbar.

Piracetam Uberwindet die Plazentaschranke und ist im fetalen Plasma sowie in der Amnionfllssigkeit
nachweisbar (43 Patientinnen; 2,4 bzw. 6 g Piracetam 2 bis 3 h vor der Geburt). Die Konzentration im fetalen
Plasma war ca. 10-30 % niedriger als die im maternalen. Dosisunabhangig war die Plasmahalbwertszeit bei
Neugeborenen jedoch mit 200 min fast doppelt so lang wie die der Mutter (98 — 112 min). Piracetam geht in die
Muttermilch Gber.

Bioverflgbarkeit:
Piracetam ist bei oraler Anwendung zu 100 % bioverfligbar.

Préaklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Daten auf der Grundlage von Untersuchungen zur Sicherheitspharmakologie und zur Toxikologie
einschlieBlich der Priifung auf Genotoxizitat, Karzinogenitat und Reproduktionstoxizitat lassen kein
besonderes Gefahrdungspotential fiir den Menschen erkennen.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Zulassungsnummer

8481.00.00

Datum der Zulassung / Verlangerung der Zulassung

31.05.1990/ 09.03.2005

Verschreibungsstatus

Verschreibungspflichtig
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