Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Memotropil 20%, 200 mg/ml (ampulki 1 g/5 ml), roztwér do wstrzykiwan
Memotropil 20%, 200 mg/ml (ampulki 3 g/15 ml), roztwér do wstrzykiwan

Piracetamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Memotropil 20% i w jakim celu si¢ go stosuje

Memotropil 20% to lek nalezacy do podgrupy lekéw nootropowych. Zmniejsza lepkos¢ krwi,
zwigksza przepltyw przez naczynia w mézgu bez dziatania rozszerzajacego naczynia, zwicksza tez
wykorzystanie tlenu i zuzycie glukozy w niedokrwionej tkance mézgowe;.

Memotropil 20% jest wskazany w leczeniu mioklonii (krotkie, gwattowne skurcze migsni w obrgbie
jednej lub kilku koniczyn albo tutlowia) pochodzenia korowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Memotropil 20%

Kiedy nie stosowa¢ leku Memotropil 20%:

- jesli pacjent ma uczulenie na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 20 ml/min;

- jesli pacjent ma krwawienia §rodmodzgowe. Najczestszym objawem jest silny bol glowy,
niedowtad czgsci ciata (np. miesni twarzy wraz z zaburzeniami mowy) i wymioty;

- jezeli pacjent ma plasawice Huntingtona - postgpujace i nieuleczalne zaburzenie genetyczne
dotyczace uktadu nerwowego, objawiajace si¢ drazliwoscia, depresjg, zaburzeniami pamieci,
mimowolnymi ruchami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Memotropil 20%:

- u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz lek jest wydalany gtownie przez nerki;

- u pacjentow z ciezkim krwotokiem, u pacjentdow z ryzykiem wystgpienia krwawienia (jak
u pacjentow z owrzodzeniem przewodu pokarmowego), u pacjentow z zaburzeniami hemostazy
(krzepniecia krwi), u pacjentow po krwotoku mézgowo-naczyniowym, u pacjentow
poddawanych ciezkim zabiegom chirurgicznym (w tym zabiegom stomatologicznym) oraz



u pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub leki hamujace agregacje ptytek (w tym
kwas acetylosalicylowy stosowany w niskich dawkach);

- u pacjentow w podesztym wieku, z powodu dluzszego okresu wydalania leku z organizmu
(u tych pacjentow lekarz powinien zmodyfikowa¢ dawkowanie);

- u pacjentoéw z bardzo niskim ci$nieniem tetniczym krwi.

Lek Memotropil 20% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Piracetam moze nasila¢ dziatanie lekéw pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy.

- Piracetam moze wykazywac nieswoiste interakcje z neuroleptykami.

- Lek moze nasila¢ dziatanie hormondw tarczycy.

- Lek nalezy stosowac ostroznie z lekami przeciwzakrzepowymi, takimi jak acenokumarol.

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

Cigza
Piracetam przenika przez barierg tozyska.

Leku nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy lub u kobiet planujacych zajs¢ w cigzg, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Piracetam przenika do mleka kobiecego.

Z uwagi na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u karmionych niemowlat, nalezy zaniecha¢
karmienia piersig w czasie przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wystepowanie po przyjeciu piracetamu dziatan niepozadanych, takich jak: senno$¢, nerwowos¢,
nadmierna ruchliwosc¢ i depresja, stwarza niebezpieczenstwo zwigzane z prowadzeniem pojazdow
1 obstugiwaniem maszyn. W razie ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

Lek Memotropil 20% zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Memotropil 20%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy podawa¢ dozylnie w ciggu kilku minut w dawce zalecanej lub w 2 lub 3 dawkach
podzielonych. Nie nalezy go miesza¢ z innymi lekami. Leczenie mozna kontynuowaé przy uzyciu
piracetamu w postaci tabletek powlekanych.

Szczegdlowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego™.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Piracetam jest wydalany przez nerki i dlatego nalezy zachowac¢ szczego6lng ostrozno$é u pacjentow
z niewydolnoscia nerek. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku.




Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie ma konieczno$ci modyfikowania dawkowania u pacjentow wylacznie z zaburzeniami czynnosci
watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Memotropil 20%

Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duzag dawke leku, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Piracetam wykazuje malg toksyczno$é. Podczas stosowania bardzo duzych dawek leku mogg si¢
nasili¢ objawy niepozadane.

Pominig¢cie zastosowania leku Memotropil 20%
Jesli pacjent przypuszcza, ze pomini¢to podanie dawki leku, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek leku jednoczes$nie lub w krotkim odstepie czasu.

Przerwanie stosowania leku Memotropil 20%
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem. Po przerwaniu leczenia
u pacjentdw z mioklonig moze wystgpi¢ nawroét choroby lub napad drgawek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

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

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- nadmierna ruchliwos$¢ (hiperkinezja)

- wzrost masy ciala

- nerwowosc.

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

- depresja

- ogolne ostabienie (astenia).

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz u 1 na 1000 pacjentow)
- b6l w miejscu wstrzyknigcia

- zapalenia zyt z zakrzepica

- goraczka

- niedocisnienie tetnicze.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia nieznang

- zawroty glowy

- zaburzenia krwotoczne

- nudnosci, wymioty, biegunka

- bole w obrebie jamy brzusznej, bole w nadbrzuszu (szczegdlnie podczas dtugotrwalego
leczenia)

- reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza jesli wystapia objawy, takie jak:
zaczerwienienie skory, obrzgk, pokrzywka, duszno$¢, obrzek krtani, problemy z oddychaniem

- nadwrazliwo$¢

- bezlad (zaburzenia koordynacji ruchowej ciata), zaburzenia rOwnowagi, nasilenie objawow
padaczki

- bol glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, lgk, splatanie, omamy

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



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Memotropil 20%

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Roztworu nie nalezy zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrdécie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Memotropil 20%

- Substancja czynng leku jest piracetam.
Kazda amputka 5 ml zawiera 1 g piracetamu (200 mg/ml).
Kazda amputka 15 ml zawiera 3 g piracetamu (200 mg/ml).

- Pozostalte sktadniki leku to: sodu octan trojwodny, kwas octowy lodowaty, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Memotropil 20% i co zawiera opakowanie
Przezroczysty roztwor, bez zapachu.

Dostepne opakowania:
- 12 ampulek o pojemnosci 5 ml
- 4 amputki o pojemnosci 15 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +4822 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022 r.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek Memotropil 20% nalezy podawa¢ dozylnie w zalecanej dawce we wstrzyknigciu trwajacym kilka
minut lub w dawce dobowej w 2-3 dawkach podzielonych. Nie nalezy go miesza¢ z innymi lekami.

Zalecana dawka leku w mioklonii pochodzenia korowego

Poczatkowo przyjmuje si¢ 7,2 g piracetamu na dobg.

W razie potrzeby lekarz zwigkszy dawke co 3 lub 4 dni o 4,8 g piracetamu na dobe, az do dawki
maksymalnej wynoszacej 24 g na dobe.

W leczeniu skojarzonym z innymi lekami przeciwdrgawkowymi, dawki innych lekow powinny by¢
utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznych. Jezeli uzyska si¢ poprawe kliniczng, dawki
innych lekow powinny by¢ zmniejszone, gdy zdaniem lekarza jest to mozliwe.

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

U pacjentdéw z ostrym epizodem co 6 miesiecy lekarz bedzie podejmowat probg zmniejszenia dawki
lub odstawienia leku. W tym celu dawke piracetamu nalezy zmniejsza¢ o 1,2 g co dwa dni (co 3 lub 4
dni w przypadku zespotu Lance i Adamsa, aby zapobiec naglemu nawrotowi choroby).

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Piracetam jest wydalany przez nerki i dlatego nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$é u pacjentow
z niewydolnoscia nerek. Ponizsza tabela przedstawia zmniejszenie dawki w zaleznosci od klirensu
kreatyniny.

Czynnos$¢ nerek Klirens kreatyniny (ml/min) | Dawkowanie wraz z czgstoScia
Norma >80 zazwyczaj stosowana dawka dobowa,
w dwoch do czterech dawkach
podzielonych
Lagodne zaburzenie 50-79 2/3 zazwyczaj stosowanej dawki
czynnosci dobowej, w dwoch lub trzech
dawkach podzielonych
Umiarkowane 30-49 1/3 zazwyczaj stosowanej dawki
zaburzenie czynnosci dobowej, w dwoch dawkach
podzielonych
Ciezkie zaburzenie <30 1/6 zazwyczaj stosowanej dawki
czynnoSci dobowej, raz dziennie
Schytkowa - . . K
niewydolnosé nerek stosowanie przeciwwskazane

Nie nalezy stosowac leku w razie wystgpienia widocznych zmian w roztworze.
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