PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila
piracetam

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila
3. Cum sa utilizati Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila si pentru ce se utilizeazi
Piracetamul este utilizat pentru ameliorarea semnelor legate de tulburari de memorie sau tulburari
intelectuale Tn anumite patologii, in absenta dementei.

Piracetamul este utilizat pentru a reduce mioclonia corticala (contractii musculare bruste involuntare de
origine centrala) la unii pacienti. Pentru a testa sensibilitatea la medicament, un tratament de proba poate
fi Inceput pentru o perioada limitata de timp.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila

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)

- daca aveti sangerare la nivelul creierului;

- daca aveti functia rinichilor sever afectata;

- dacd aveti o boala ereditard care determina distrugerea selectiva a unor celule nervoase ale creierului
(coree Huntington).

Atentionari si precautii

Inainte si luati Piracetam-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

- dacd aveti o tulburare a functiei rinichilor; Piracetam-BP fiind eliminat pe cale renala, medicul dvs. ar
putea ajusta doza in functie de starea acestora;

- daca sunteti expus riscului de sangerare grava (ulcer gastro-intestinal, interventii chirurgicale vaste
(inclusiv operatii stomatologice), ictus hemoragic in anamneza; daca luati medicamente care influenteaza
coagularea: anticoagulante, antiagregante trombocitare, inclusiv doze mici de acid acetilsalicilic).

- daca suferiti de mioclonii, nu Intrerupeti brusc tratamentul.

Piracetam-BP 200 mg/ml impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

- hormoni tiroidieni;

- anticoagulante precum acenocumarol sau doze mici de acid acetilsalicilic.

- medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei.

Piracetam-BP 200 mg/ml impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Administrarea concomitenta cu etanol nu influenteaza asupra concentratiei piracetamului in sange.
Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Piracetam-BP 200 mg/ml nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii decat daca este indicat de un
medic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomanda precautie la conducerea vehiculelor si la folosirea utilajelor.

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

3. Cum sa utilizati Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila

Doza zilnica, frecventa de administrare vor fi stabilite de catre medic in functie de indicatie si de etapa

de tratament.

Dozele recomandate in grame (pentru un adult cu o greutate medie de 70 kg) pentru principalele indicatii

sunt prezentate mai jos:

- Tratamentul semnelor de afectare a memoriei sau a tulburdrilor intelectuale: doza zilnica
recomandata este de 2,4 g pana la 4,8 g, in doua sau trei prize.

- Tratamentul miocloniilor de origine corticala: doza zilnica ar trebui sa inceapa de la 7,2 g crescand
cu 4,8 g la fiecare trei sau patru zile, impartita in doua sau trei prize. Doza maxima: 24 g.

Administrarea orala va fi preferata fata de injectare, ori de céte ori starea pacientului o permite. Tn cazul
intreruperii tratamentului cu Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila, medicamentul poate fi
administrat sub forma de comprimate.

Mod de administrare

Solutia injectabild va fi utilizata atunci cand nu exista posibilitatea de administrare orala a piracetamului.
Solutia injectabila va fi administrata intravenos (in vend) ca injectie timp de cateva minute sau sub forma
de perfuzie intravenoasa- prin picurare in vena (in primele 24 ore, continuu) in doza zilnica recomandata.
Pentru perfuzie intravenoasa, poate fi diluat nemijlocit inainte de administrare 1n una dintre solutiile:

— Sol. Clorura de sodiu 0,9%

— Sol. Ringer

— Sol. Dextroza 5%

Volumul acestei solutii va fi determinat de catre medic in functie de situatia clinica.

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa utilizati acest medicament.
Daca nu apare nicio Imbunatdtire, va rugam sa consultati medicul dumneavoastra.

Daci ati utilizat mai mult Piracetam-BP 200 mg/ml decét trebuie



Daca ati utilizat mai mult Piracetam-BP decat trebuie, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cea mai mare supradoza raportatd cu piracetam a fost aportul oral de 75 g de piracetam. Diareea
sangeroasa cu dureri abdominale a fost probabil legatd de doza extrem de mare de sorbitol continut in
formularea utilizata.

Nu au fost raportate alte reactii adverse n urma unui supradozaj.

Tratament

Tntr-un supradozaj acut semnificativ, stomacul va fi golit prin lavaj gastric sau inducerea varsaturilor. Nu
existd un antidot specific. Tratamentul supradozajului va fi simptomatic si poate include hemodializa.
Eficienta de extractie pentru piracetam este de 50-60%.

Daca uitati sa utilizati Piracetam-BP

Nu administrati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca sunteti tratat pentru mioclonii, adresati-va medicului dumneavoastra, acesta va decide cand sa vi se
administreze urmitoarea doza. In caz contrar, urmatoarea doza se administreaza conform schemei.

Daca incetati sa utilizati Piracetam-BP
Daca suferiti de mioclonie si intrerupeti brusc tratamentul, riscul de mioclonie sau convulsii generalizate
este crescut.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

Efectele adverse raportate in timpul studiilor clinice si dupa introducerea pe piatd a produsului sunt
enumerate mai jos in functie de frecventa.

Datele din experienta de dupd punerea pe piatd sunt insuficiente pentru a sustine o estimare a incidentei
acestora in populatia care urmeaza sa fie tratata.

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

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

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

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

- cresterea masei corporale

- nervozitate

- hiperactivitate

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

- somnolenta

- oboseala

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- hipertensiune arteriala

- inflamatia venelor Insotita de formarea cheagurilor de sdnge (tromboflebita)



- febra

- durere la locul de administrare

Reactii adverse cu frecventda 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 epilepsieli

- dureri de cap

- insomnie

- tremor

- vertij

- dureri abdominale

- dureri de stomac

- greatd, voma, diaree

- edem angioneurotic (umflarea buzelor, pleoapelor, fetei, limbii, gatului cu posibile tulburari de
respiratie)

- dermatitda, 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.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisda pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera 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-BP 200 mg/ml solutie injectabila

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

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



Cum arata Piracetam-BP si continutul ambalajului
Solutie injectabila.
Solutie transparenta, incolora.

Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila, 5 ml
Fiecare fiolda de 5 ml contine piracetam-1 g
Cutie cu 2 holdere din PVC a céte 5 fiole din sticla incolora cu inel sau punct de rupere.

Piracetam-BP 200 mg/ml solutie injectabila, 15 ml

Fiecare flacon de 15 ml contine piracetam- 3¢

Cutie cu un flacon din sticla incolora, prevazut cu dop de cauciuc si sigilat cu capac din aluminiu, acoperit
cu un disc din polipropilena.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2022

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



