Memotropil (Piracetamum). Sktad i posta¢: Jedna tabletka powlekana zawiera odpowiednio 800 mg lub 1200 mg piracetamu oraz
substancje pomocnicze o znanym dziataniu, odpowiednio: lak z zétcienig chinolinowa (E 104) lub lak z zétcienig pomarahczowa (E 110).
Wskazania: Memotropil jest wskazany w leczeniu: zaburzen dyslektycznych u dzieci réwnoczesnie z terapia logopedyczna; mioklonii
pochodzenia korowego; zawrotéw gtowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego. Dawkowanie i sposéb podawania: W zaleznosci
od wskazan. Zwykle stosuje sie: Leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci réwnoczesnie z terapia logopedyczna. W potaczeniu z
terapig logopedyczng u dzieci od 8. roku zycia i mtodziezy podaje sie 3,2 g piracetamu na dobe w 2 dawkach podzielonych. Leczenie
mioklonii pochodzenia korowego. Poczatkowo podaje sie 7,2 g piracetamu na dobe (w trzech dawkach podzielonych). W razie potrzeby
dawke zwieksza sie co 3-4 dni 0 4,8 g piracetamu na dobe, az do dawki maksymalnej wynoszacej 24 g na dobe. Dawke dobowg podaje
sie w 2 lub 3 dawkach podzielonych. W leczeniu skojarzonym z innymi lekami antymioklonicznymi, dawki innych lekédw powinny by¢
utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznych. Jezeli uzyska sie poprawe kliniczng, dawki innych lekéw powinny by¢
zmniejszone, jesli to mozliwe. Leczenie piracetamem powinno by¢ kontynuowane tak dtugo, jak dtugo utrzymuje sie pierwotna choroba
mdzgu. U pacjentéw z ostrym epizodem moze dojs¢ do spontanicznej zmiany objawdéw, w zwigzku z czym co 6 miesiecy nalezy
podejmowac prébe zmniejszenia dawki lub odstawienia produktu. W tym celu dawke piracetamu nalezy zmniejsza¢ o0 1,2 g co dwa dni
(co trzy lub cztery dni w przypadku zespotu Lance i Adamsa, aby zapobiec nagtemu nawrotowi choroby lub drgawkom wynikajacym z
odstawienia). Leczenie zawrotéw gtowy. Zalecana dawka wynosi od 2,4 g do 4,8 g piracetamu na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych.
Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku. Zaleca sie modyfikacje dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami
czynnosci nerek. U pacjentéw w podesztym wieku leczonych dtugotrwale piracetamem niezbedne jest regularne oznaczanie klirensu
kreatyniny i ewentualna modyfikacja dawki. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek. Dawke dobowg nalezy
dostosowac indywidualnie w zaleznosci od czynnosci nerek. Nalezy zapoznac sie z ponizszym zestawieniem i dostosowac dawke wedtug
przedstawionych danych. Aby korzysta¢ z zestawienia, nalezy oznaczy¢ u pacjenta klirens kreatyniny (CLkr) w ml/min. Klirens w ml/min
mozna obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy (mg/dl) za pomoca ponizszego wzoru: CLkr (ml/min) = {[140 - wiek (lata)]
x masa ciata (kg)}/{72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)} x 0,85 (dla kobiet). Czynnos¢ nerek \ Klirens kreatyniny (ml/min) \
Dawkowanie wraz z czestos$cig: Norma \ >80 \ zazwyczaj stosowana dawka dobowa, w dwdch do czterech dawkach podzielonych;
tagodne zaburzenie czynnosci \ 50-79 \ 2/3 zazwyczaj stosowanej dawki dobowej, w dwéch lub trzech dawkach podzielonych;
Umiarkowane zaburzenie czynnosci \ 30-49 \ 1/3 zazwyczaj stosowanej dawki dobowej, w dwdch dawkach podzielonych; Ciezkie
zaburzenie czynnosci \ <30 \ 1/6 zazwyczaj stosowanej dawki dobowej, raz dziennie; Schytkowa niewydolno$¢ nerek \ - \ stosowanie
przeciwwskazane. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby. Nie ma koniecznosci modyfikowania dawkowania u
pacjentéw z samym zaburzeniem czynnosci watroby. U pacjentéw z zaburzeniem czynnosSci watroby i zaburzeniem czynnosci nerek,
zalecane jest dostosowanie dawkowania wedtug tabeli dla pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek. Sposéb podawania. Piracetam
nalezy stosowac doustnie i moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu. Tabletke nalezy popi¢ ptynem. Dawke dobowa nalezy
przyja¢ w dwéch do czterech dawkach podzielonych. Podanie pozajelitowe. Gdy konieczne jest podanie pozajelitowe (w zaburzeniach
potykania, utracie przytomnosci) piracetam moze by¢ podany dozylnie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na piracetam, inne
pochodne pirolidonu lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Schytkowa niewydolnos¢ nerek (nerkowy klirens kreatyniny mniejszy
niz 20 ml/min). Krwawienie srédmoézgowe. Plgsawica Huntingtona. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt Memotropil
nalezy stosowac ostroznie: u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek, poniewaz produkt jest wydalany gtdwnie przez nerki w postaci
niezmienionej; u pacjentéw z ciezkim krwotokiem, u pacjentdw z ryzykiem wystapienia krwawienia (jak u pacjentéw z owrzodzeniem
przewodu pokarmowego), u pacjentéw z zaburzeniami hemostazy, u pacjentéw po krwotoku médzgowo-naczyniowym, u pacjentéw
poddawanych ciezkim zabiegom chirurgicznym (w tym zabiegom stomatologicznym) oraz u pacjentéw przyjmujacych antykoagulanty
lub leki antyagregacyjne (w tym kwas acetylosalicylowy stosowany w matych dawkach) ze wzgledu na wptyw piracetamu na agregacje
ptytek krwi; u pacjentéw w podesztym wieku w przypadku dtugotrwatego leczenia wymagana jest regularna ocena klirensu kreatyniny,
aby w razie potrzeby umozliwi¢ dostosowanie dawki. Przerwanie przyjmowania produktu. Nalezy unika¢ nagtego przerywania leczenia
piracetamem u pacjentdw z mioklonig, poniewaz moze wywota¢ to nawrét choroby lub napad drgawek. Tabletki zawieraja lak z zétcienig
chinolinowa (E 104) lub lak z zétcienig pomaranczowa (E 110), ktére moga powodowac reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane:
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Kliniczne lub farmakokliniczne badania kontrolowane placebo z podwdjnie slepa préba, ktérych
ilosciowe dane dotyczace bezpieczenstwa sa dostepne (wyodrebnione z dokumentacji UCB Documentation Data Bank na miesigc
czerwiec 1997), obejmowaty ponad 3000 pacjentéw otrzymujacych piracetam, niezaleznie od wskazania, postaci, dawki dobowej czy
charakterystyki populacji. Lista dziatan niepozadanych. Dziatania niepozgdane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu
do obrotu sa wymienione ponizej zgodnie z obowigzujacg klasyfikacja narzaddédw i czestoscig. Dziatania niepozadane zostaty
sklasyfikowane zgodnie z nastepujgcg czestoScia wystepowania: bardzo czesto (=I/10), czesto (=I/100 do



