Memotropil, 800 mg (Piracetamum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 800 mg piracetamu (Piracetamum). Substancje
pomochnicze o znanym dziataniu: lak z zétcienig pomaranczowa (E 110), lak z zétcienig chinolinowg (E 104), lecytyna (pochodzenia
sojowego), séd. Kazda tabletka powlekana zawiera 0,01 mg laku z zétcienig pomaranczowa (E 110), 1,90 mg laku z zéfcienig chinolinowa
(E 104) oraz 1,68 mg sodu.Tabletka powlekana. Tabletki powlekane sg barwy zéttej, majg ksztalt fasolek, obustronnie wypuklych, z kreskg
dzielaca i lekko chropowata powierzchnig. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Wskazania: Memotropil jest wskazany w leczeniu:
zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczesnie z terapig logopedyczng; mioklonii pochodzenia korowego; zawrotéow gtowy pochodzenia
osrodkowego i obwodowego. Dawkowanie i spos6b podawania: W zaleznosci od wskazan. Zwykle stosuje sie: Leczenie zaburzen
dyslektycznych u dzieci réwnoczesnie z terapig logopedyczng 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 zwigksza sie co 3-4 dni o0 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 lekéw powinny by¢ utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznych. Jezeli uzyska
sie poprawe kliniczng, dawki innych lekéw powinny by¢ zmniejszone, jesli to mozliwe. Leczenie piracetamem powinno byé kontynuowane
tak dtugo, jak dtugo utrzymuje sie pierwotna choroba mézgu. U pacjentéw z ostrym epizodem moze doj$¢ do spontanicznej zmiany
objawow, w zwigzku z czym co 6 miesiecy nalezy podejmowac probe zmniejszenia dawki lub odstawienia produktu. W tym celu dawke
piracetamu nalezy zmniejsza¢ o 1,2 g co dwa dni (co trzy lub cztery dni w przypadku zespotu Lance i Adamsa, aby zapobiec nagtemu
nawrotowi choroby lub drgawkom wynikajacym z odstawienia). Leczenie zawrotéw gtowy Zalecana dawka wynosi od 2,4 g do 4,8 g
piracetamu na dobe w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Dawkowanie u pacjentéw w podesziym wieku. Zaleca sie modyfikacje dawkowania u
pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz ,Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek” ponizej).
U pacjentéw w podesztym wieku leczonych dtugotrwale piracetamem niezbedne jest regularne oznaczanie klirensu kreatyniny i ewentualna
modyfikacja dawki. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek. Dawke dobowg nalezy dostosowac indywidualnie w
zaleznos$ci od czynnosci nerek. Nalezy zapoznac sie z ponizszg tabelg i dostosowaé dawke wedtug przedstawionych danych. Aby
korzystac z tabeli, nalezy oznaczyc¢ u pacjenta klirens kreatyniny (CLkr) w ml/min. Klirens w ml/min mozna obliczy¢ na podstawie stezenia
kreatyniny w surowicy (mg/dl) za pomocg ponizszego wzoru: CLkr (ml/min) = {[140 - wiek (lata)] x masa ciata (kg)}/{72 x stezenie kreatyniny
w surowicy (mg/dl)} x 0,85 (dla kobiet). Czynnos$¢ nerek \ Klirens kreatyniny (ml/min) \ Dawkowanie wraz z czestoscig: Norma \ >80 \
zazwyczaj stosowana dawka dobowa, w dwéch do czterech dawkach podzielonych; Lagodne zaburzenie czynnosci\ 50-79 \ 2/3 zazwyczaj
stosowanej dawki dobowej, w dwoch lub trzech dawkach podzielonych. Umiarkowane zaburzenie czynnosci \ 30-49 \ 1/3 zazwyczaj
stosowanej dawki dobowej, w dwéch dawkach podzielonych. Cigezkie zaburzenie czynnosci \ <30 \ 1/6 zazwyczaj stosowanej dawki
dobowej, raz dziennie. Schytkowa niewydolno$¢ nerek \-\ stosowanie przeciwwskazane. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniem
czynnosci watroby. Nie ma koniecznosci modyfikowania dawkowania u pacjentéw z samym zaburzeniem czynnosci watroby. U pacjentow z
zaburzeniem czynnosci watroby i zaburzeniem czynnosci nerek, zalecane jest dostosowanie dawkowania wedtug tabeli dla pacjentéw z
zaburzeniem czynnosci nerek. Sposob podawania. Piracetam nalezy stosowac¢ doustnie i moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez
pokarmu. Tabletke nalezy popi¢ ptynem. Dawke dobowg nalezy przyjag¢ w dwoch do czterech dawkach podzielonych. Podanie
pozajelitowe. Gdy konieczne jest podanie pozajelitowe (w zaburzeniach potykania, utracie przytomnosci) piracetam moze by¢ podany
dozylnie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, inne pochodne pirolidonu lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Schytkowa niewydolnos¢ nerek (nerkowy klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml/min). Krwawienie srédmoézgowe. Plgsawica Huntingtona.
Produkt leczniczy zawiera lecytyne pochodzenia sojowego. Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo
soje. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt Memotropil nalezy stosowa¢ ostroznie: u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
nerek, poniewaz produkt jest wydalany gtéwnie przez nerki w postaci niezmienionej; u pacjentéw z cigzkim krwotokiem, u pacjentéw z
ryzykiem wystapienia krwawienia (jak u pacjentéw z owrzodzeniem przewodu pokarmowego), u pacjentéw z zaburzeniami hemostazy, u
pacjentow po krwotoku moézgowo-naczyniowym, u pacjentéw poddawanych ciezkim zabiegom chirurgicznym (w tym zabiegom
stomatologicznym) oraz u pacjentéw przyjmujgcych 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 pacjentéw z mioklonig, poniewaz moze wywota¢ to
nawrot choroby lub napad drgawek. Lak z zotcienig pomarafnczowsg oraz lak z zotcienig chinolinowg. Tabletki powlekane zawierajg lak z
z6tcienig pomaranczowg (E 110) i lak z zétcienig chinolinowg (E 104), ktére moga powodowacé reakcje alergiczne. Séd. Produkt leczniczy
zawiera 1,68 mg sodu na tabletke powlekang co odpowiada 0,084% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb
dorostych. W maksymalnej dawce jednorazowej wynoszacej 12 g piracetamu (15 tabletek powlekanych) znajduje sie 25,2 mg sodu co
odpowiada 1,26% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Lecytyna (pochodzenia sojowego).
Produkt leczniczy zawiera lecytyne pochodzenia sojowego. Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo
soje. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczehAstwa. Kliniczne lub farmakokliniczne badania kontrolowane placebo z
podwajnie Slepg préba, ktérych ilosciowe dane dotyczace bezpieczenstwa sg dostepne (wyodrebnione z dokumentacji UCB Documentation
Data Bank na miesiac czerwiec 1997), obejmowaty ponad 3000 pacjentéw otrzymujacych piracetam, niezaleznie od wskazania, postaci,
dawki dobowej czy charakterystyki populacji. Lista dziatan niepozgadanych. Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz
po wprowadzeniu do obrotu sg wymienione ponizej zgodnie z obowigzujaca klasyfikacjg narzadow i czestoscig. Dziatania niepozadane
zostaly sklasyfikowane zgodnie z nastgpujaca czestoscig wystepowania: bardzo czgsto (21/10), czesto (21/100 do <I/10), niezbyt czesto
(=1/1000 do <I/100), rzadko (=1/10 000 do <I/1000), bardzo rzadko (<I/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu sg niewystarczajace zeby jednoznacznie oszacowac¢ czestosé
wystepowania dziatan niepozadanych w leczonej populacji. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Nieznana: zaburzenia krwotoczne.
Zaburzenia uktadu immunologicznego. Nieznana: reakcje anafilaktoidalne, nadwrazliwo$¢. Zaburzenia psychiczne. Czesto: nerwowos¢.
Niezbyt czesto: depresja. Nieznana: pobudzenie, lek, splatanie, omamy. Zaburzenia ukltadu nerwowego. Czesto: hiperkinezja. Niezbyt
czesto: sennosc¢. Nieznana: ataksja, zaburzenia rownowagi, nasilajgca sie padaczka, bdle gtowy, bezsennos¢. Zaburzenia ucha i btednika.
Nieznana: zawroty gtowy. Zaburzenia zoftadka i jelit. Nieznana: bdle w obrebie jamy brzusznej, bole w nadbrzuszu, biegunka, nudnosci,
wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Nieznana: obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, Swiad, pokrzywka. Zaburzenia ogéine
i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: astenia. Badania diagnostyczne. Czesto: wzrost masy ciata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:



https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 8736 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2021.03.31



