Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Piracetam-Zdorovie 200 mg/ml solutie injectabila
Piracetam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vdA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Piracetam - Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Piracetam - Zdorovie
Cum sa luati Piracetam - Zdorovie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Piracetam - Zdorovie

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Piracetam - Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

Piracetamul, substanta activd din Piracetam - Zdorovie este o substantd care are un efect
benefic asupra proceselor de studiere, memoriei, atenfiei si a starii de constientd, atat la
subiectii sanatosi cat si la cei cu afectiuni neuropsihice. Acest medicament ajuta metabolismul
celulelor nervoase si circulatia sangelui in creier. Inhiba formarea cheagurilor de sange care ar
putea infunda vasul sanguin.

Piracetam — Zdorovie este indicat in urmatoarele situatii:

La adulti:

- tratament simptomatic Tn cadrul sindromului psiho-organic (probleme de memorie,
tulburari de atentie, lipsa motivatiei, scaderea puterii de concentrare);

- 1n contractii musculare bruste involuntare de origine centrald (mioclonii corticale), putand fi
administrat singur sau in asociere cu alte medicamente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Piracetam - Zdorovie

Nu utilizati acest medicament si spuneti medicului dumneavoastra:

- daca sunteti alergic la piracetam, la alti derivati de pirolidona sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6.1)

- dacd aveti sangerare la nivelul creierului;

- daca aveti functia renala sever afectata;

- daca aveti o boala ereditara care determind distrugerea selectiva a unor celule nervoase ale
creierului (coree Huntington);

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Piracetam — Zdorovie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
Aveti grija deosebitd cand luati Piracetam — Zdorovie :



- dacd aveti ulcer gastro-duodenal;

- daca aveti probleme ale coagularii sangelui, singerari severe, dacad ati suferit in trecut un
atac vascular cerebral hemoragic (spargerea unui vas de sange in interiorul creierului,
declansand o sangerare in creier), daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicald
majora, incluzand interventii chirurgicale stomatologice deoarece acest medicament va poate
afecta coagularea sangelui;

- daca aveti insuficientd renald, deoarece excretia acestui medicament poate sia scada,
crescandu-i efectele. Daca sunteti varstnic, medicul trebuie sa va evalueze functia rinichilor
dumneavoastra, inaintea inceperii tratamentului cu acest medicament;

- daca aveti mioclonii, deoarece intreruperea brusca a acestui medicament poate determina
reaparifia convulsiilor.

Copii
Acest medicament nu se administreaza la copii.

Piracetam - Zdorovie impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, deoarece Piracetam-Zdorovie poate influenta modul in care
actioneaza alte medicamente.

De asemenea, alte medicamente pot influenta modul in care actioneaza Piracetam-Zdorovie.
In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- hormoni tiroidieni;

- anticoagulante precum acenocumarol sau doze mici de acid acetilsalicilic.

- medicamente utilizate in tratamentul epilepsieli

Piracetam — Zdorovie impreuna cu alcool
Administrarea concomitentd cu etanol nu a influentat asupra concentratiei piracetamului in
serul sanguin, iar concentratia etanolului nu s-a modificat la administrarea a 1,6 g piracetam.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Nu utilizati acest medicament dacd sunteti gravida, ati putea sa ramaneti gravida sau credeti
ca ati putea fi gravida sau dacd aldptati sau intentionati sa aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Prin reactiile adverse pe care le poate produce, Piracetam - Zdorovie poate influenta
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Piracetam - Zdorovie

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Doza trebuie stabilitd individual in functie de severitatea afectiunii si de raspunsul la
tratament

Adulti



- Tn tratamentul simptomatic in sindromul psiho-organic (probleme de memorie, tulburari de
atentie, lipsa motivatiei si lipsa de concentrare), doza zilnica recomandata initiald este de 4,8
g pe zi in timpul primei sdptamani de tratament, administrata in doud sau trei doze. Doza de
intretinere este de 2,4 g pe zi. Ulterior doza poate fi scazuta treptat cu cate 1,2 g pe zi.

- In miocloniile de origine corticald doza zilnica initiald recomandati este de 24 g piracetam
timp de 3 zile. in lipsa efectului sau in cazul efectului terapeutic insuficient se prelungeste
administrarea medicamentului in aceeasi doza (24 g) pana la 7 zile. Daca timp de 7 zile nu se
obtine efectul terapeutic scontat, tratamentul cu piracetam se va intrerupe. In cazul obtinerii
efectului terapeutic scontat, incepand cu ziua, cand a fost atinsd ameliorarea stabild, este
necesar de redus treptat doza cu 1,2 g fiecare 2 zile, pdnd nu vor aparea simptomele
miocloniilor de origine corticala. Acest lucru permite stabilirea unei doze eficace medii. Doza
zilnica recomandata este administratd in douad sau trei prize.

Tratamentul cu alte remedii anticonvulsivante se mentine n dozele, indicate anterior.
Tratamentul se prelungeste pana la disparitia simptomelor afectiunii. Pentru preintampinarea
agravarii starii paciengilor e necesar de redus treptat doza cu 1,2 g fiecare 2-3 zile. Pacientii
necesitd cure repetate de tratament cu piracetam la fiecare 6 luni, ajustand doza in functie de
starea pacientului si de disparitia sau reducerea simptomelor maladiei.

Varstnici

La pacientii varstnici cu insuficientd renald se recomanda ajustarea dozei (vezi ,,Ajustarea
dozei la pacientii cu insuficientd renald”). Pentru tratamentul de lunga duratd, este necesara
evaluarea periodica a clearance-ului creatininei pentru ajustarea la nevoie a dozei.

Pacienti cu insuficienta renala

Medicul dumneavoastra s-ar putea sa decida scaderea dozelor.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica izolata.

In cazul prezentei concomitente a insuficientei hepatice si renale, medicul dumneavoastra va
va scadea dozele.

Mod de administrare
Piracetam — Zdorovie se administreaza intravenos, lent, timp de citeva minute sau sub forma
de perfuzie intravenoasa (in primele 24 ore, continuu).

Doza si durata tratamentului se va determina de catre medicul dumneavoastra avand in vedere
starea dumneavoastra, varsta si alte maladii.

Utilizarea la copii
Acest medicament nu trebuie administrat la copii.

Daca luati mai mult Piracetam - Zdorovie decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Piracetam - Zdorovie decat trebuie, adresati-va cu medicul
dumneavoastra sau farmacistului.

In caz de supradozaj, pot fi intensificate simptomele reactiilor adverse ale medicamentului
(vezi punctul 4).

Daca uitati sa luati Piracetam - Zdorovie
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Piracetam - Zdorovie

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului



dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Piracetam - Zdorovie poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Aceste reactii sunt de obicei usoare sau moderate si apar mai ales la doze mari.

Opriti tratamentul si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale daca in timp ce luati acest medicament prezentati unul dintre
urmatoarele semne:

- umflarea mainilor, buzelor, gurii sau gatului, cu dificultati la inghitire sau la respiratie.
Aceste reactii apar datoritd unui edem alergic sever si necesitd interventia medicului sau
spitalizare. Aceste reactii sunt foarte grave, dar apar foarte rar

- urticaria este tot un simptom alergic. Se intrerupe administrarea medicamentului si medicul
va decide tratamentul ulterior. In cazul aparitiei acesteia pe toata suprafata corpului trebuie
anuntat de urgenta medicul.

Alte reactii adverse care pot aparea:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- cresterea masei corporale

- nervozitate

- migcari violente care apar brusc (hiperkinezie)

Reactii adverse mai putin frecvente(pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- depresie

- somnolenta

- oboseala

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- hipertensiune arteriala

- inflamatia venelor insotitd de formarea cheagurilor de sange (tromboflebitd)
- febra

- reactii la locul de administrare inclusiv prurit, durere, hiperemie, induratie la locul de
administrare.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile)

- tulburari hemoragice

- reactie anafilactoida

- reactie de hipersensibilitate

- excitabilitate

- neliniste

- confuzie mintala

- halucinatii

- tulburari de coordonare a miscarilor (ataxie)

- tulburari de echilibru

- agravarea epilepsiei

- dureri de cap

- insomnie

- tremor

- vertij

- dureri abdominale

- dureri in capul pieptului



- greatd, voma, diaree
- dermatitd, mancarimi, eruptii cutanate
- cresterea activitatii sexuale

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile 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 - Zdorovie

Nu lasati acest medicament la vederea i indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Piracetam - Zdorovie

- Substanta activa este piracetam. Fiecare mililitru contine 200 mg piracetam

- Celelalte componente sunt: acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial diluat, apa pentru
injectii.

Cum arati Piracetam - Zdorovie si continutul ambalajului
Solutie injectabila.
Lichid transparent usor colorat.

Solutie injectabila 200 mg/ml cate 5 ml in fiole, cate 10 fiole in cutie; cate 10 (5x2) in blistere
n cutie; cate 10 ml in fiole cate 5, 10 in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L.,

61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22. Ucraina.

Fabricantul
Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L.,

61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22. Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2019.

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



