Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

NEURO 400, 400 mg capsule

NEURO 800, 800 mg capsule
Piracetam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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-vd medicului dumnevoastra sau farmacistului.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Neuro si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neuro
3. Cum sa luati Neuro

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Neuro

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Neuro si pentru ce se utilizeaza

Piracetamul, substanta activa din Neuro este o substantd nootropa care amelioreaza functiile psihice
implicate in procesele cognitive precum Invatarea, memoria, atenfia si starea de constientd, atat la
subiectii normali cat si la pacientii cu afectiuni neuropsihice. Piracetamul are efecte terapeutice
benefice asupra circulatiei cerebrale si metabolismului cerebral.

Neuro este indicat in urmatoarele situatii:

La adulti:

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

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

- tratamentul simptomatic al vertijului si al bolilor insotite de tulburari de echilibru;

La copii si adolescenti:
- tratamentul adjuvant n dislexie, la copii cu greutate mai mare de 30 kg (incepand cu varsta de 8 ani),
n asociere cu logoterapia;

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neuro

Nu luati Neuro

- daca sunteti alergic la piracetam, alti derivati de pirolidona sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);



- daca aveti singerare la nivelul creierului;

- daca aveti functia renala sever afectata (clearance-ul creatininei < 20 ml/min)

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

- la copii si adolescenti cu varsta sub 8 ani (Cu greutate mai mica de 30 kg).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Neuro, adresati-va medicului dumnevoastra sau farmacistului.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai jos, consultati medicul dumneavoastra inainte de a lua
Neuro capsule:

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

- daca aveti probleme usoare sau moderate cu rinichii, deoarece excretia acestui medicament poate sa
scada, crescandu-i efectele. Daca sunteti varstnic, medicul trebuie sa va evalueze functia rinichilor
dumneavoastrd, inaintea inceperii tratamentului cu acest medicament;

- dacd aveti mioclonii, deoarece intreruperea bruscad a acestui medicament poate determina reaparitia
convulsiilor;

- daca aveti epilepsie sau alte tulburari insotite de spasmofilie (o afectiune ce provoaca contracturi
musculare involuntare), deoarece acest medicament poate determina aparifia mai frecventa a
convulsiilor;

- daca sunteti hipertiroidian (glanda dumneavoastra tiroida functioneaza in exces), deoarece acest
medicament poate sd agraveze anumite simptome: confuzie, tremuraturi, neliniste si tulburari ale
somnului.

Neuro impreunai cu alte medicamente

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

In special, informati-1 pe medicul dumneavoastra daca luati:

- hormoni tiroidieni;

- anticoagulante precum acenocumarol sau doze mici de acid acetilsalicilic;
- medicamente care stimuleaza sistemul nervos central;

- medicamente utilizate pentru tratamentul unor boli mintale (neuroleptice);

Utilizarea acestor medicamente concomitent cu Neuro necesita supraveghere medicald atentd sau, in
anumite cazuri, modificarea dozei.

Neuro impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Neuro capsule poate fi administrat in timpul meselor sau Tnainte de mese, cu o cantitate suficienta de
apa.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Medicul va prescrie acest medicament numai daca este absolut necesar, dupa evaluarea balantei intre
beneficiul matern si riscul potential fetal.
Deoarece piracetamul traverseaza placenta si este excretat in lapte, nu se recomanda utilizarea acestui
medicament in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Prin reactiile adverse pe care le poate produce (cresterea activitatii motorii, somnolenta, nervozitate),
acest medicament poate influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca va
simtifi afectat, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Neuro

Neuro capsule contine lactoza monohidrat. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I intrebati inainte de a lua acest medicament.

In invelisul capsulei gelatinoase Neuro 400 se contin: amarant (E123), p-hidroxibenzoat de metil si p-
hidroxibenzoat de n-propil (vezi pct. 6), care pot provoca reactii alergice.

In invelisul capsulei gelatinoase Neuro 800 se contin: galben amurg (E 110), carmoisini (E 122), p-
hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil (vezi pct. 6), care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Neuro
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doze

Adulti

- Tn tratamentul simptomatic in sindromul psiho-organic (probleme de memorie, tulburiri de atentie,
lipsa motivatiei si lipsa de concentrare), doza zilnica recomandatd este cuprinsad intre 2,4 g — 4,8 ¢
piracetam, administrata in doua sau trei prize.

- Tn miocloniile de origine corticald tratamentul se incepe cu o doza initiald de 7,2 g piracetam pe zi,
care poate fi crescuta cu cate 4,8 g piracetam la intervale de 3-4 zile, pana la o doza maxima zilnica de
24 ¢ piracetam, administratd in doud sau trei prize. Terapia concomitenta cu alte medicamente avand
aceeasi indicatie, trebuie mentinuti la doza zilnica deja stabilita. In functie de efectul terapeutic obtinut,
se va reduce, daca este posibil, doza zilnicd a medicamentelor cu aceeasi indicatie. Dupa initiere,
tratamentul cu piracetam trebuie continuat atat timp cat persista afectiunea cerebrald initiala.

La pacientii care prezinta un episod acut, ameliorarea spontana poate aparea in timp si la fiecare 6 luni
trebuie sa se incerce scaderea dozei sau intreruperea tratamentului. Se recomanda scaderea treptatd a
dozei la intervale de 2 zile cu céte 1,2 g piracetam (3-4 zile in caz de sindrom Lance si Adams) pentru a
preveni reaparitia convulsiilor determinate de Intreruperea brusca a tratamentului.

- In tratamentul vertijului doza zilnici recomandati este cuprinsi intre 2,4 g si 4,8 g piracetam,
administratd in doua sau trei prize.

Copii si adolescenti

Tn dislexie la copii si adolescenti cu varsta cuprinsi intre 8 si 13 ani, doza este de 50 mg piracetam/kg si
zi, administratd in 2 prize.

Doza maxima recomandata este de 3,2 g piracetam pe zi, administrata in 2 prize.

Varstnici si pacienti cu probleme ale rinichilor



Medicul dumneavoastra s-ar putea sa decida scaderea dozelor. La pacientii cu insuficienta renald este
necesara ajustarea regimului de dozare in functie de clearance-ul creatininei.

Pacienti cu probleme ale ficatului
Daca aveti probleme doar cu ficatul nu este necesard scaderea dozelor. Daca pe langa problemele cu
ficatul aveti probleme si cu rinichii medicul dumneavoastra va va scadea dozele.

Mod de administrare

Capsulele se administreaza pe cale orald, cu suficient lichid, cu sau fara alimente. Se recomanda ca
doza zilnica sa fie administrata in 2-4 prize.

Durata tratamentului

Durata tratamentului va fi stabilitd de medicul dumneavoastra in functie de starea dumneavoastra
clinica.

Daca luati mai mult Neuro decét trebuie

Daca luati accidental mai multe capsule, putefi avea urmatoarele simptome: agravarea reactiilor
adverse, aparitia durerilor abdominale, diareii cu sange. Tn acest caz, adresati-va imediat medicului sau
mergeti la departamentul de primire urgente al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Neuro
Nu luati o dozad dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca uitati sd luati o doza, luati-o imediat ce va
amintifi. Daca se apropie momentul la care trebuie sa luati doza urmatoare, nu mai luati doza uitata.

Daca incetati sa luati Neuro
Intreruperea tratamentului se face treptat. Nu intrerupeti tratamentul fara recomandarea medicului
dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse alergice severe cu frecventd necunoscuta
intrerupeti imediat tratamentul cu acest medicament si informati-1 pe medicul dumnevoastra sau
adresati-va celui mai apropiat spital:

- umflarea mainilor, buzelor, gurii sau gatului, cu dificultati la inghitire sau la respiratie, respiratie
suierdtoare, eruptii trecatoare ale pielii $i mancarime (angioedem, reactie anafilactoidd, reactii de
hipersensibilitate, urticarie).

Alte reactii adverse includ:
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
Crestere in greutate; nervozitate, cresterea activitatii motorii.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)
Depresie; somnolentd; oboseald intensa.



Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
Ameteli, tremuraturi; cresterea apetitului sexual.

Reactii adverse cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
Tulburari de sangerare; agitatie, neliniste, confuzie, halucinatii; tulburare de coordonare a miscarilor,
tulburari ale echilibrului, agravarea epilepsiei, dureri de cap, tulburari de somn; vertij;

dureri abdominale, dureri in capul pieptului, diaree, greata, varsaturi; inflamatie a pielii; mancarimi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 Nationale a 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 Neuro

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister dupa ,,Exp:”.

Nu aruncati nici un medicament pe cale apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Neuro

Substanta activa este piracetam. Fiecare capsula contine 400 mg sau 800 mg piracetam.

Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon de porumb, stearat de magneziu.

Invelisul capsulei contine:

- pentru capsule 400 mg: dioxid de titan (E 171), galben de chinolind (E 104), eritrozina (E 127),
amarant (E 123), oxid negru de fer (E 172), gelatina, p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de
n-propil.

- pentru capsule 800 mg: dioxid de titan (E 171), galben de chinolina (E 104), galben amurg (E 110),
carmoisina (E 122), gelatind, p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de n-propil.

Cum arata Neuro si continutul ambalajului

Neuro se prezinta sub formd de capsule operculate de forma cilindrica, cu capete emisferice, cu
suprafata neteda, lucioasa. Marimea capsulei este Nr.0 pentru doza 400 mg si Nr.00 pentru doza 800
mg piracetam.

Culoarea capsulei: corpul de culoare rosie si capacul - gri (pentru doza 400 mg piracetam); corpul si
capacul de culoare rosie (pentru doza 800 mg piracetam).

Aspectul continutului capsulei: Pulbere de culoare alba, cu miros caracteristic.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilența@amed.md

Cate 10 capsule pentru doza 400 mg sau cate 6 capsule pentru doza 800 mg in folie PVC sudata cu
folia de aluminiu

Cate 3 blistere a cate 10 capsule sau 5 blistere a cate 6 capsule impreuna cu prospectul pentru pacient
in cutie individuala de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
1CS EUROFARMACO SA

MD-6826, sos. Chisinau-Hincesti, 10

s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,
MD-6826, sos. Chisindu-Hincesti, 10
s. Sociteni, r-nul laloveni,

Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2019

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



