 SPRAWDZONO

~OD WZGLEDEM

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika WERYTOR DINYR
BIOTROPIL 800; 800 mg, tabletki powlekane

BIOTROPIL 1200; 1200 mg, tabletki powlekane

Piracetamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. ,

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzié innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotropil
Jak stosowac lek Biotropil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac 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 oddziatujg na komérki nerwowe

i wspomagaja krazenie krwi w mozgu.

Biotropil zmniejsza lepkos¢ krwi, zwigksza przeptyw krwi przez naczynia w mézgu, bez dziatania
rozszerzajacego te naczynia, zwieksza tez wykorzystanie tlenu i zuzycie glukozy w niedokrwiongj
tkance mozgowej.

Biotropil stosowany jest:

U dorostych:

° w leczeniu mioklonii pochodzenia korowego [krotkotrwate, gwaltowne (,,piorunujgce”) skurcze
migéniowe w obrebie jednej lub kilku konczyn albo tutowial;

° w leczeniu zawrotéw glowy (odczucie wirowania, utraty réwnowagi, zapadania sig oraz lgku
przed upadkiem).

U dzieci:

e w leczeniu zaburzen dyslektycznych (trudnosci w nauce czytania i pisania) jednoczesnie

z terapia logopedyczna (ksztaltowanie wiasciwej wymowy).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotropil

Kiedy nie stosowac¢ leku Biotropil

° jesli pacjent ma uczulenie na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub na ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepuje krwawienie §rédmozgowe. Najczgstszym objawem jest silny bol
glowy, niedowlad czesci ciata (np. migéni twarzy wraz z zaburzeniami mowy) i wymioty;



°

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek (schytkowa niewydolnos¢ nerek);

jesli u pacjenta wystepuje plasawica Huntingtona (postepujace i nieuleczalne zaburzenie
genetyczne uktadu nerwowego, objawiajace sig drazliwoscia, depresja, zaburzeniami pamigci,
mimowolnymi ruchami).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Biotropil nalezy omowic to z lekarzem:

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi lub cigzkie krwotoki.

Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowac u pacjentow:

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

— zzaburzeniami hemostazy (mechanizm zapobiegajacy wypltywowi krwi z naczyn
krwionosnych, zar6wno w warunkach prawidtowych, jak i podczas uszkodzenia naczyn
krwionosnych);

— z udarem krwotocznym wystepujacym w przesziosci;

— stosujacych leki przeciwzakrzepowe (np. acenokumarol) lub leki hamujace agregacje
(zlepianie sie¢) 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 czynnos$ci nerek (niewydolnosé nerek).
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszych dawek leku — patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek
Biotropil”;

jesli pacjent jest w podeszlym wieku.
W wypadku diugotrwalego stosowania leku Biotropil u pacjentéw w podeszlym wieku — lekarz
zleci regularne badanie krwi i odpowiednio dostosuje dawke leku.

U pacjentéw w podeszlym 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 dopuscié¢ do nawrotu
mioklonii lub drgawek uogdlnionych zwigzanych z naglym odstawieniem leku — patrz punkt 3.
Przerwanie stosowania leku Biotropil”.

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

Dzieci
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 stosowac.

W szczegolnoscei nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu jakiegokolwiek z ponizszych lekéw:

hormony tarczycy, np. tyroksyna (T,).

Zanotowano przypadki splatania (zaburzenia swiadomosci), drazliwosci i bezsennosci podczas
stosowania leku Biotropil jednoczesnie z preparatami tarczycy (T; + Ty);

leki przeciwzakrzepowe (,,rozrzedzajgce krew”), np. acenokumarol, kwas acetylosalicylowy;

leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe), np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital
i kwas walproinowy.



Biotropil z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowaé w trakcie positkow lub w przerwie migdzy positkami.
Tabletki nalezy popija¢ niewielkg iloscig wody.

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

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania piracetamu u kobiet w cigzy.

Piracetam przenika przez bariere fozyskowa. W zwigzku z tym nie nalezy stosowac leku Biotropil

u kobiet w cigzy, chyba, ze istnieja wyrazne wskazania i kiedy korzys$ci wynikajace z przyjmowania
leku przewyzszaja ryzyko dla plodu, a stan kliniczny cigzarnej pacjentki wymaga leczenia

Z zastosowaniem piracetamu.

Karmienie piersia

Piracetam przenika do mleka kobiecego.

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Takie dziatanie
nalezy bra¢ pod uwagg.

Podczas stosowania leku Biotropil moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak nerwowosé,
sennos¢ oraz nadmierna aktywno$¢ ruchowa. Nalezy zachowac ostroznos¢ prowadzac pojazdy lub
obshuigujac maszyny.

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

Biotropil zawiera okolo 1,5 do 3 mmol (lub 35 do 70 mg) sodu w dawce 24 g piracetamu
(tj. w 30 tabletkach Biotropil 800 lub 20 tabletkach Biotropil 1200). Nalezy to wzia¢ pod uwagg
u pacjentOw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentdw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3.  Jak stosowad lek Biotropil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
o Biotropil nalezy przyjmowac doustnie.
© Tabletki nalezy polyka¢, popija¢ niewielks iloscig wody.

° Tabletek nie nalezy rozgryzaé.

° Tabletki mozna przyjmowac w trakcie positku lub w przerwie migdzy positkami.
° Tabletki nalezy przyjmowac zawsze o tej samej porze.

Dawkowanie

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

Dorosli

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego
Poczatkowo podaje sie 7,2 g leku na dobe (tj. po 2 tabletki 1200 mg 3 razy na dobg).
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W razie potrzeby dawke zwigksza sig co 3—4 dni 0 4,8 g leku na dobg (tj. o 4 tabletki 1200 mg),
az do dawki maksymalnej wynoszacej 24 g na dobg. Dawke dobowg podaje sig w 2 lub 3 dawkach
podzielonych.

W leczeniu skojarzonym z innymi lekami antymioklonicznymi, dawki innych lekow nalezy
utrzymywac w zakresie zalecanych dawek terapeutycznych. Jezeli uzyska si¢ poprawe kliniczng
i jest to mozliwe — dawki innych lekdéw nalezy zmniejszyc.

U o0s6b z mioklonig moze niekiedy dojs¢ do zmiany objawdéw, dlatego co 6 miesigcy lekarz moze
podejmowac probe zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym celu dawke leku nalezy
zmniejszac 0 1,2 g (1. o 1 tabletke 1200 mg) co dwa dni, tak, by zapobiec naglemu nawrotowi
choroby lub wystapieniu drgawek (uogdlnionych spowodowanych nagltym odstawieniem leku).

Leczenie zawrotow glowy

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

Stosowanie u dzieci

Leczenie zaburzen dyslektycznych jednoczesnie z terapig logopedyczng
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 (. po 2 tabletki 800 mg 2 razy na dobg).

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

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

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Piracetam jest wydalany przez nerki i dlatego powinno si¢ zachowa¢ szczegdlng ostroznosé

u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Lekarz odpowiednio dostosuje dawke leku w zaleznosei od stanu
zdrowia pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, ktérym nie towarzyszy niewydolnos¢ nerek, zmiana
dawki nie jest konieczna. U pacjentdw z niewydolnoscig watroby i towarzyszaca niewydolnoscia
nerek zalecana jest zmiana dawki (patrz wyzej ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek™).

Czas trwania leczenia

Biotropil nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleci lekarz.

Jeéli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Biotropil jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroécic sig
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biotropil

Nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz zalecana przez lekarza.

W razie zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Biotropil
Nalezy kontynuowacé stosowanie leku w zalecanej dawce o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Biotropil
Nie nalezy przerywa¢é 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 zwréci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Biotropil mogg wystapié nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystgpujg u 1 do 10 na 100 pacjentow):

° nerwowosct
° hiperkinezja (wzmozona aktywnos¢ migéni szkieletowych)
° zwigkszenie masy ciala

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

° depresja
° sennoscé
° astenia (stan charakteryzujacy sie¢ zmeczeniem, wyczerpaniem, ostabieniem)

Czesto$é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
° zaburzenia krwotoczne (utrudnione krzepniecie krwi)
o reakcje anafilaktoidalne (reakcje alergiczne)
Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli wystapia objawy takie jak: zaczerwienienie
skory, obrzek, pokrzywka, obrzek krtani, dusznosé, trudnosci z oddychaniem.
nadwrazliwo$¢ (uczulenie)
pobudzenie
lek
splatanie (dezorientacja)
omamy
ataksja (zaburzenie koordynacji mchow)
zaburzenia rownowagi
nasilenie padaczki
bol glowy
bezsennosc
zawroty glowy
béle w obrebie jamy brzusznej
bole w nadbrzuszu
biegunka
nudnosci
wymioty
obrzek naczynioruchowy (nagle nagromadzenie ptynu w obrgbie skéry i bton §luzowych
zwlaszcza gardia, jezyka, twarzy lub stawdw)
zapalanie skory
° swiad
pokrzywka (wysypka z silnym $wigdem i tworzeniem pecherzy)
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezpoérednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl



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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigea.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ 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.

- Pozostale sktadniki leku to:
rdze 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 wypukte, o gladkiej powierzchni, z linig podziatu
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, podtuzne, obustronnie wypukle, o gladkiej powierzchni, z linig podziatu
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, 24, 30, 60, 90, 96 lub 120 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o.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:



