Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BIOTROPIL 800; 800 mg, tabletki powlekane
BIOTROPIL 1200; 1200 mg, tabletki powlekane

Piracetamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje waine dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli u pacjenta wystapig 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 Biotropil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotropil
Jak stosowac lek Biotropil

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Biotropil

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

Biotropil jest lekiem z grupy lekéw nootropowych, ktére oddziatuja na komoérki nerwowe

i wspomagajg krazenie krwi w mozgu.

Biotropil zmniejsza lepko$¢ krwi, zwigksza przephyw krwi przez naczynia w moézgu, bez dziatania
rozszerzajgcego te naczynia, zwigksza tez wykorzystanie tlenu i zuzycie glukozy w niedokrwione;
tkance mézgowe;j.

Biotropil stosowany jest:

U dorostych:

° w leczeniu mioklonii pochodzenia korowego [krétkotrwate, gwattowne (,,piorunujgce™) skurcze
migsniowe w obrebie jednej lub kilku koficzyn albo tutowia];

° w leczeniu zawrotéw glowy (odczucie wirowania, utraty réwnowagi, zapadania si¢ oraz leku
przed upadkiem).

U dzieci:

o w leczeniu zaburzen dyslektycznych (trudnosci w nauce czytania i pisania) Jjednoczesnie

z terapig logopedyczng (ksztaltowanie wlasciwej wymowy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotropil

Kiedy nie stosowa¢ leku Biotropil
° jesli pacjent ma uczulenie na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub na ktérykolwiek
z pozostatych skladnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

° jesli u pacjenta wystepuje krwawienie §rédmézgowe. Najczestszym objawem jest silny bol
glowy, niedowlad czgdci ciata (np. migéni twarzy wraz z zaburzeniami mowy) i wymioty;



Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (schytkowa niewydolno$¢ nerek);

jesli u pacjenta wystepuje plasawica Huntingtona (postepujace i nieuleczalne zaburzenie
genetyczne uktadu nerwowego, objawiajace sie drazliwoscig, depresja, zaburzeniami pamieci,
mimowolnymi ruchami).

Ostrzezenia i $rodki ostroznoéci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biotropil nalezy oméwié to z lekarzem:

Jjesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krzepniecia krwi lub ciezkie krwotoki.

Szczegllng ostrozno$¢ nalezy zachowaé u pacjentéw:

— zryzykiem krwawienia (np. w chorobie wrzodowej zotadka i jelit);

— zzaburzeniami hemostazy (mechanizm zapobiegajacy wyplywowi krwi z naczyn
krwionoénych, zarébwno w warunkach prawidlowych, jak i podczas uszkodzenia naczyn
krwionosnych);

— zudarem krwotocznym wystepujgcym w przesziosei;

— stosujacych leki przeciwzakrzepowe (np. acenokumarol) lub leki hamujgce agregacje
(zlepianie si¢) plytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy) — patrz punkt ,,Biotropil a inne
leki”;

— poddawanych powaznym zabiegom chirurgicznym (w tym zabiegom chirurgii
dentystycznej);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnosé nerek).
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszych dawek leku — patrz punkt 3. , Jak stosowaé lek
Biotropil”;

Jesli pacjent jest w podesztym wieku.
W wypadku dhugotrwatego stosowania leku Biotropil u pacjentéw w podesztym wieku — lekarz
zleci regularne badanie krwi i odpowiednio dostosuje dawke leku.

U pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci watroby lekarz odpowiednio
dostosuje dawke leku — patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek Biotropil”;

Jesli pacjent przyjmuje Biotropil w celu leczenia mioklonii.

Nie nalezy raptownie przerywaé leczenia u tych pacjentéw, by nie dopusci¢ do nawrotu
mioklonii lub drgawek uogélnionych zwigzanych z naglym odstawieniem leku — patrz punkt 3.
~Przerwanie stosowania leku Biotropil”.

Nalezy pamigta¢, aby poinformowa¢ lekarza o wszystkich chorobach, jakie stwierdzono u pacjenta.

Dazieci
Patrz punkt 3. ,,Stosowanie u dzieci”.

Biotropil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

W szczegblnoscei nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu Jjakiegokolwiek z ponizszych lekéw:

hormony tarczycy, np. tyroksyna (T,).

Zanotowano przypadki splatania (zaburzenia swiadomosci), drazliwosci i bezsennodei podczas
stosowania leku Biotropil jednocze$nie z preparatami tarczycy (T + Ty);

leki przeciwzakrzepowe (,rozrzedzajace krew™), np. acenokumarol, kwas acetylosalicylowy;
leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe), np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital

i kwas walproinowy.



Biotropil z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac w trakcie positkéw lub w przerwie migdzy positkami.
Tabletki nalezy popija¢ niewielka iloécig wody.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszeza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania piracetamu u kobiet w cigzy.

Piracetam przenika przez barierg tozyskowa. W zwigzku z tym nie nalezy stosowaé leku Biotropil

u kobiet w ciazy, chyba, Ze istnieja wyrazne wskazania i kiedy korzysci wynikajace z przyjmowania
leku przewyzszajg ryzyko dla plodu, a stan kliniczny cigzarnej pacjentki wymaga leczenia

Z Zastosowaniem piracetamu.

Karmienie piersig

Piracetam przenika do mleka kobiecego.

Z tego powodu nalezy unika¢ stosowania leku Biotropil w okresie karmienia piersig lub zaprzestaé
karmienia podczas przyjmowania leku Biotropil.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze wplywa¢ na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Takie dzialanie
nalezy braé pod uwage.

Podczas stosowania leku Biotropil moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak nerwowosé,
sennos¢ oraz nadmierna aktywno$é ruchowa. Nalezy zachowaé ostroznosé prowadzac pojazdy lub
obshugujac maszyny.

Biotropil zawiera laktozg (cukier obecny w mleku).
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Biotropil zawiera okolo 1,5 do 3 mmol (Iub 35 do 70 mg) sodu w dawce 24 g piracetamu
(tj. w 30 tabletkach Biotropil 800 lub 20 tabletkach Biotropil 1200). Nalezy to wziaé pod uwage
u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Biotropil

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

Sposob podawania

o Biotropil nalezy przyjmowaé doustnie.

° Tabletki nalezy potykaé, popijaé niewielka iloscig wody.

° Tabletek nie nalezy rozgryzaé.

° Tabletki mozna przyjmowaé w trakcie positku lub w przerwie miedzy positkami.
° Tabletki nalezy przyjmowacé zawsze o tej samej porze.

Dawkowanie

Zaleca sig¢ podawaé¢ dawke dobowa w 2 lub 3 dawkach podzielonych.
Ponizej przedstawiono dawkowanie dla réznych wskazan.

Dorosli

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego
Poczatkowo podaje sig¢ 7,2 g leku na dobe (4. po 2 tabletki 1200 mg 3 razy na dobe).
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W razie potrzeby dawke zwigksza sie co 3—4 dni o 4,8 g leku na dobe (tj. o 4 tabletki 1200 mg),
az do dawki maksymalnej wynoszacej 24 g na dobg. Dawke dobowa podaje sie w 2 lub 3 dawkach
podzielonych.

W leczeniu skojarzonym z innymi lekami antymioklonicznymi, dawki innych lek6w nalezy
utrzymywac w zakresie zalecanych dawek terapeutycznych. Jezeli uzyska si¢ poprawe kliniczng
1 jest to mozliwe — dawki innych lekéw nalezy zmniejszyé.

U os6b z mioklonig moze niekiedy dojsé do zmiany objawow, dlatego co 6 miesiecy lekarz moze
podejmowacé prébe zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym celu dawke leku nalezy
zmniejsza¢ 0 1,2 g (t]. o 1 tabletke 1200 mg) co dwa dni, tak, by zapobiec naglemu nawrotowi
choroby lub wystapieniu drgawek (uogdInionych spowodowanych nagltym odstawieniem leku).

Leczenie zawrotéw glowy
Nalezy podawac¢ 2,4 g leku na dobe w 3 dawkach podzielonych (tj. 1 tabletke 800 mg 3 razy na dobe)
przez 8§ tygodni.

Stosowanie u dzieci

Leczenie zaburzen dyslektycznych jednoczesnie z terapia logopedvezna
W skojarzeniu z terapig logopedyczng u dzieci w wieku od 8 lat do 13 lat:
3,2 g leku na dobe w 2 dawkach podzielonych (4. po 2 tabletki 800 mg 2 razy na dobe).

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci watroby lekarz odpowiednio dostosuje
dawke leku.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Piracetam jest wydalany przez nerki i dlatego powinno si¢ zachowad szczeg6lng ostroznogé

u pacjentdw z niewydolnoscig nerek. Lekarz odpowiednio dostosuje dawke leku w zalezno$ci od stanu
zdrowia pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, ktérym nie towarzyszy niewydolnosé nerek, zmiana
dawki nie jest konieczna. U pacjentéw z niewydolnodcia watroby i towarzyszaca niewydolnosciag
nerek zalecana jest zmiana dawki (patrz wyzej ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek™).

Czas trwania leczenia

Biotropil nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleci lekarz.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Biotropil jest za mocne lub za slabe, nalezy zwrécié sie
do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Biotropil

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana przez lekarza.

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Biotropil
Nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku w zalecanej dawce o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Biotropil
Nie nalezy przerywaé stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.
Jesli konieczne jest przerwanie przyjmowania leku, lekarz stopniowo zmniejszy stosowang dawke.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Motzliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Biotropil moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

o nerwowosé
° hiperkinezja (wzmozona aktywno$é mieéni szkieletowych)
o zwigkszenie masy ciata

Niezbyt czesto (wystepujau 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

° depresja

o sennoscé

° astenia (stan charakteryzujacy sie zmeczeniem, wyczerpaniem, ostabieniem)

Czgstosé nieznana (nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych danych):

° zaburzenia krwotoczne (utrudnione krzepnigcie krwi)

° reakcje anafilaktoidalne (reakcje alergiczne)

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapig objawy takie jak: zaczerwienienie
skory, obrzek, pokrzywka, obrzek krtani, duszno$é, trudnosci z oddychaniem.
nadwrazliwo$¢ (uczulenie)

pobudzenie

lek

splgtanie (dezorientacja)

omamy

ataksja (zaburzenie koordynacji ruchéw)

zaburzenia réwnowagi

nasilenie padaczki

bdl glowy

bezsennosé

zawroty glowy

bole w obrgbie jamy brzusznej

béle w nadbrzuszu

biegunka

nudnosci

wymioty

obrz¢k naczynioruchowy (nagte nagromadzenie ptynu w obrebie skory i blon §luzowych
zwlaszcza gardla, jezyka, twarzy lub stawow)

zapalanie skory

swiad

° pokrzywka (wysypka z silnym $wiadem i tworzeniem pecherzy)

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziataf Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl



Dzigki zglaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Biotropil
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowag tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Biotropil
- Substancja czynna leku jest piracetam.

Biotropil 800
Jedna tabletka powlekana zawiera 800 mg piracetamu.

Biotropil 1200
Jedna tabletka powlekana zawiera 1200 mg piracetamu.

- Pozostate sktadniki leku to:
rdzen tabletki: makrogol 6000, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian;
otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, talk.

Jak wyglada Biotropil i co zawiera opakowanie

Biotropil 800

Tabletki powlekane, biate, podtuzne, obustronnie wypuke, o gladkiej powierzchni, z linig podzialu
po jednej stronie.

Tabletki powlekane pakowane w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone wraz z ulotka
dla pacjenta w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 20, 30, 60, 90, 120 lub 150 tabletek powlekanych

Biotropil 1200
Tabletki powlekane, biate, podiuzne, obustronnie wypukle, o gladkiej powierzchni, z linig podziatu
po jednej stronie.

Tabletki powlekane pakowane w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone wraz z ulotkg
dla pacjenta w tekturowym pudelku.
Wielkos¢ opakowania: 20, 24, 30, 60, 90, 96 lub 120 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

20 BRU. 2013
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