Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Memotropil, 800 mg, tabletki powlekane
Memotropil, 1200 mg, tabletki powlekane

Piracetamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Memotropil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Memotropil
Jak stosowac lek Memotropil

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Memotropil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Memotropil i w jakim celu si¢ go stosuje

Memotropil zawiera substancj¢ czynng piracetam, ktora nalezy do grupy lekow psychostymulujacych.
Piracetam dziala poprzez wptyw na przemiany energetyczne w komorkach osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN), zwigksza wykorzystanie tlenu i glukozy.

Memotropil jest wskazany w leczeniu:

- zaburzen dyslektycznych u dzieci jednoczesnie z terapia logopedyczna;

- mioklonii pochodzenia korowego (krétkie, gwattowne skurcze migsni w obrebie jednej lub
kilku konczyn albo tutowia);

- zawrotow glowy (odczucie wirowania, utraty rownowagi, zapadania si¢ oraz leku przed
upadkiem).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Memotropil

Kiedy nie stosowac leku Memotropil:

- jesli pacjent ma uczulenie na piracetam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ nerek;

- w przypadku krwawienia srodméozgowego. Najczgstszym objawem jest silny bol glowy,
niedowtad cze$ci ciata (np. migéni twarzy wraz z zaburzeniami mowy) i wymioty;

- jesli pacjent ma plasawice Huntingtona - postepujace i nieuleczalne zaburzenie genetyczne
dotyczace uktadu nerwowego, objawiajace si¢ drazliwos$cia, depresja, zaburzeniami pamigci,
mimowolnymi ruchami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ stosujac lek Memotropil:
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- u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszych
dawek leku);

- u pacjentow z ciezkim krwotokiem, pacjentdow z ryzykiem wystgpienia krwawienia (jak
U pacjentow z owrzodzeniem przewodu pokarmowego), u pacjentdw z zaburzeniami hemostazy
(krzepnigcia krwi), u pacjentéw po krwotoku moézgowo-naczyniowym, u pacjentow
poddawanych ciezkim zabiegom chirurgicznym (w tym zabiegom stomatologicznym) oraz
U pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub leki hamujace agregacje plytek (w tym
kwas acetylosalicylowy stosowany w matych dawkach);

- u pacjentow w podesztym wieku.

Lek Memotropil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, a szczeg6lnie o przyjmowaniu:

- hormonoéw tarczycy;

- lekéw przeciwzakrzepowych takich jak np. acenokumarol.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Piracetam przenika przez barierg lozyskows.

W zwiazku z tym nie nalezy stosowa¢ leku Memotropil u kobiet w cigzy, chyba ze istniejg wyrazne
wskazania i kiedy korzysci wynikajace z przyjmowania leku przewyzszaja ryzyko dla ptodu, a stan
kliniczny cigzarnej pacjentki wymaga leczenia z zastosowaniem piracetamu.

Karmienie piersia

Piracetam przenika do mleka kobiecego.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u karmionych niemowlat, nalezy zaprzestac
karmienia piersig w czasie przyjmowania leku Memotropil.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Memotropil moze powodowac¢ sennos¢ i drzenie. W razie ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obstugiwaé zadnych maszyn.

Lek Memotropil 800 mg, tabletki zawiera zolcien pomaranczowa (E110) i zolcien chinolinowa
(E104), a lek Memotropil 1200 mg, tabletki zawiera zélcien pomaranczowg (E110)
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Memotropil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka:
Leczenie zaburzen dyslektycznych jednoczes$nie z terapia logopedyczna

W potaczeniu z terapia logopedyczna u dzieci w wieku od 8. roku zycia i mtodziezy podaje si¢ 3,2 g
piracetamu na dob¢ w 2 dawkach podzielonych.

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Poczatkowo podaje si¢ 7,2 g piracetamu na dobe (w trzech dawkach podzielonych).

W razie potrzeby dawke zwigksza si¢ co 3-4 dni o0 4,8 g piracetamu na dobg, az do dawki
maksymalnej wynoszacej 24 g na dobe. Dawke dobowa podaje si¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych.




W leczeniu skojarzonym z innymi lekami przeciwmioklonicznymi, dawki innych lekéw powinny by¢
utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznych. Jezeli uzyska si¢ poprawe kliniczng 1 jest to
mozliwe - dawki innych lekow powinny by¢ zmniejszone.

Leczenie piracetamem powinno by¢ kontynuowane tak dtugo, jak dtugo utrzymuje sig¢ pierwotna
choroba mozgu.

U pacjentéw z ostrym epizodem co 6 miesiecy lekarz moze probowa¢ zmniejszy¢ dawke lub odstawic
lek. Aby jednak zapobiec nagtemu nawrotowi choroby lub drgawkom wynikajacym z odstawienia,
lekarz moze zmniejsza¢ dawke piracetamu o 1,2 g co dwa-cztery dni.

Leczenie zawrotéw glowy
Zalecana dawka wynosi od 2,4 g do 4,8 g piracetamu na dobg w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
U pacjentéow w podesztym wieku leczonych dtugotrwale piracetamem lekarz indywidualnie dostosuje
dawke leku.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniem czynnosci nerek
Dawke dobowa ustali lekarz indywidualnie w zaleznos$ci od czynno$ci nerek.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniem czynnos$ci watroby
Nie ma konieczno$ci modyfikowania dawkowania u pacjentdw z samym zaburzeniem czynno$ci
watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Memotropil

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Piracetam wykazuje mata toksycznos$¢. Podczas stosowania bardzo duzych dawek leku mogg si¢
nasili¢ objawy niepozadane. U pacjentow z niewydolnoscig nerek moze wystapi¢ kumulacja leku.

Pominiecie zastosowania leku Memotropil

W razie pominigcia dawki leku nalezy jg przyjac tak szybko, jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz pora
na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Memotropil
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku bez porozumienia z lekarzem. Po przerwaniu leczenia
U pacjentéw z mioklonig moze wystapi¢ nawrdt choroby lub napad drgawek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- wzmozona pobudliwos¢ ruchowa (hiperkinezja)

- wzrost masy ciata

- nerwowos¢.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
- sennos¢

- depresja

- ostabienie (astenia).



Dzialania niepozadane wystepujqce z nieznang czesto$cia (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

- zawroty glowy

- zaburzenia krwotoczne

- nudno$ci, wymioty, biegunka, bdle w obrebie jamy brzusznej, bole w nadbrzuszu

- reakcje anafilaktoidalne (alergiczne), nadwrazliwos¢. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza
jesli wystapia objawy, takie jak: zaczerwienienie skory, obrzek, pokrzywka, dusznos¢, obrzgk
krtani, problemy z oddychaniem.

- zaburzenia koordynacji ruchowej ciata (ataksja), zaburzenia rownowagi, nasilenie padaczki, bol
glowy, bezsennos¢

- pobudzenie, lek, splatanie (dezorientacja), omamy

- obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, §wiad, pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Memotropil

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza
termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Memotropil

- Substancjg czynng leku jest piracetam. Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio 800 mg
lub 1200 mg piracetamu.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ C), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;
otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000,
lecytyna, lak z zotcienig pomaranczowa (E110); ponadto tabletki powlekane 800 mg zawierajg
lak z zotcienig chinolinowa (E104), a tabletki powlekane 1200 mg - lak indygotynowy (E132).



Jak wyglada lek Memotropil i co zawiera opakowanie

Tabletki majg ksztalt fasolek, obustronnie wypuktych, z rowkiem dzielgcym i lekko chropowata
powierzchnig. Tabletke¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Tabletki 800 mg majg barwe z6tta, a tabletki 1200 mg - barwe pomaranczows.

Opakowanie zawiera:
20 lub 60 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2018 r.

W zwiazku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujacego o zmianie
z dnia 02.05.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza si¢ za

przyjeta.



