PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Piracetam 400 mg capsule
Piracetam

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveazd sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata n acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Piracetam si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Piracetam
3. Cum sa luati Piracetam

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Piracetam

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE PIRACETAM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Piracetamul este o substanta nootropa care amelioreaza functiile psihice implicate in procesele
cognitive precum invatarea, memoria, atenfia si starea de constienta.

Piracetamul are efecte terapeutice benefice asupra circulatiei cerebrale si metabolismului cerebral.
Este indicat in urmatoarele situatii:

- tratament simptomatic in caz de probleme de memorie, intelectuale (in lipsa dementei);

- contractii musculare (mioclonii) de origine corticala.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI PIRACETAM
Nu luati Piracetam
- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la piracetam, alti derivati de pirolidone, alte
componente ale medicamentului, enumerate la pct. 6;
- daca aveti tulburari acute ale circulatiei la nivelul creierului (cauzate de ruperea vasului de
sange);
- daca aveti probleme grave cu rinichii,
- daca suferiti de coree Huntington (o boala rara, caracterizata prin tulburari de miscare,
mentale, de memorie, de personalitate si comportament);
- daca sunteti agitat la momentul administrarii medicamentului;
- daca sunteti gravida sau alaptati.

Atentioniri si precautii
Va rugdm sa comunicati medicului dumneavoastrd daca:
- suferiti tulburari ale coagularii sdngelui,
- sunteti planificat pentru o interventie chirurgicala (inclusiv stomatologicd),
- aveti ulcer stomacal sau duodenal,
- aisuferit o hemoragie la nivelul creierului,
- luati medicamente pentru subtierea sangelui (inclusiv doze mici de aspirind).



Pe parcursul tratamentului vi se vor efectua analize de sange si urind pentru a determina functia
rinichilor dumneavoastra (mai ales daca luati medicamentul timp indelungat sau sunteti Varstnic).
La necesitate, vi se va ajusta doza de medicament.

Utilizarea la copii si adolescenti
Utilizarea medicamentului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata.

Piracetam impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptic medicinala.

Va rugdm sa comunicati medicului dumneavoastra daca luati:
- hormoni ai glandei tiroide,
- acenocumarol, utilizat pentru subtierea singelui,
- carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, valproat, utilizate pentru epilepsie.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris alte medicamente, va rugam sa-1 informati ca luati
Piracetam.

Piracetam impreuna cu alimente si bauturi
Piracetam se va lua in timpul mesei sau inainte de mese, cu apa.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionafi sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Piracetam nu trebuie utilizat n timpul sarcinii.

Piracetam traverseaza bariera placentara, este excretat in laptele matern.

Daci este necesara utilizarea medicamentului in timpul alaptarii, alaptarea la san ar trebui
intrerupta.

Adresativa medicului dumneavoastra sau farmacistului dupa recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tinand cont de posibilele efecte adverse, se recomanda precautie in caz de conducere a vehiculelor
sau folosire a utilajelor.

Informatii importante despre unele componente ale Piracetam
Invelisul capsulei contine parahidroxibenzoat de metil (E 218) si parahidroxibenzoat de propil (E
216). Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. CUM SA LUATI PIRACETAM
Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ultima doza se va administra cel tarziu la orele 17 (pentru prevenirea tulburarilor de somn).
Doza zilnica de divizeaza in 2-4 prize.



Terapia simptomaticd a sindromului psiho-organic cronic, in functie de gradul de manifestare a
simptomelor clinice — 1,2-2,4 g/zi, in prima saptamana — 4,8 g/zi.

Terapia miocloniei corticale: tratamentul este initiat cu doza de 7,2 g/zi, la fiecare 3 - 4 zile doza se
creste cu 4,8 g/zi pana la o doza maxima de 24 g/zi. Tratamentul trebuie continuat pe toatd durata
bolii. La fiecare 6 luni se recomanda de a incerca reducerea dozei de medicament sau sistarea
administrarii, reducand treptat doza cu 1,2 g la fiecare 2 zile, cu scop de a preveni atacurile. in
absenta efectului sau efect terapeutic slab tratamentul se va sista.

La pacientii cu insuficientd renald este necesara ajustarea regimului de dozare in functie de
clearance-ul creatininei.

Mod de utilizare
Capsulele se iau oral, in timpul mesei sau pe neméancate, cu apa.

Grupe speciale de pacienti

La pacientii cu insuficientd renald si insuficienta hepatica doza se ajusteaza in functie de clearance-
ul creatininei.

La pacientii cu insuficienta hepatica nuU este necesara ajustarea regimului de dozare.

La pacientii varstnici doza se ajusteaza in prezenta insuficientei renale. Tn cazul tratamentului
indelungat este necesara monitorizarea functiei renale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca ati luat mai mult Piracetam decat trebuie

Anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la unitatea de urgenta a celui mai apropiat
spital daca ati luat mai mult Piracetam decat trebuie. Semnele unui supradozaj includ: agravarea
reactiilor adverse, aparitia durerilor abdominale, diareii cu sénge.

Daca uitati sa luati Piracetam
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daci incetati sa luati Piracetam
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Piracetam poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia acestora va rugim si comunicati imediat
medicului sau asistentei medicale.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimati din datele disponibile)
Reactii de tip anafilactic (reactie alergica grava, caracterizatd prin urticarie, tulburari respiratorii
(senzatie de sufocare), scaderea tensiunii arteriale; angioedem (umflarea pielii, tesutului subcutanat
sl a mucoaselor, preponderent din regiunea fetei, gatului, care se raspandeste rapid si poate provoca
tulburari de respiratie si la inghitire. Poate afecta si alte zone, inclusiv cea intestinald, cu aparitia
durerilor in abdomen); agravarea epilepsiei; tulburari hemoragice.

Alte reactii adverse includ:
Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 utilizatori)



Nervozitate, miscari necontrolate (hiperchinezie), crestere in greutate.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai pugin de 1 din 100 utilizatori)
Somnolenta, depresie, slabiciune generala.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Ameteli, dureri de cap, tulburarea coordonarii miscarilor (ataxie), tulburari de echilibru, insomnie,
tremor. confuzie, agitatie, neliniste, halucinatii, reactii alergice, dureri abdominale, dureri in partea
superioard a abdomenului, diaree, varsaturi, greatd, inflamatia pielii (dermatitd), mancarime,
urticarie, excitatie sexuala, vertij.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA PIRACETAM
Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina si umiditate, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Piracetam dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Piracetam

Substanta activa este piracetamul. O capsula contine piracetam 400 mg.

Celelalte componente sunt: acid stearic, laurilsulfat de sodiu, carbonat de magneziu bazic. invelisul
capsulei: gelatina, dioxid de titan (E 171), parahidroxibenzoat de metil (E 218),
parahidroxibenzoat de propil (E 216).

Cum arata Piracetam si continutul ambalajului
Capsule de forma cilindrica, nr. 0, cu capete emisferice, de culoare alba.
Cate 10 capsule in blister din PVC/AL cate 1 sau 6 blistere impreuna cu prospectul in cutie.

Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

,Uzina de preparate medicinale din Borisov” societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

tel./fax: + 375 (177) 7356 12, 73 11 56


http://www.amed.md/

Fabricantul
,,Uzina de preparate medicinale din Borisov” societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



