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Biosmtética

uma empresa ache

NOOTRON

giracetam 400 mg

omprimidos revestidos

giracetam 300 mg/5 mL

olucao oral
USO ORAL

Comprimidos revestidos: USO ADULTO
Solugéo Oral: USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos: embalagem com 60 compri-
midos.

Solugéo Oral: frasco com 110 mL.

COMPOSICOES

Cada comprimido de Nootron contém:
piracetam..........c.covieiiciec 400mg
Excipientes: amido, povidona, celulose microcristalina,
fosfato de cdlcio dibasico di-hidratado, amidoglicolato de
sédio, diéxido de silicio, estearato de magnésio, macro-
gol, hipromelose e diéxido de titanio.

Cada colher de ché (5 ml) de solugdo de Nootron contém:
piracetam........cccoccoiiiiiiiii e 300 mg
Excipientes: sacarina sdédica di-hidratada, glicerol,
metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, corante
caramelo, esséncia de cacau, esséncia de caramelo,
esséncia de coco, silicona, citrato de sddio di-hidratado,
acido citrico e agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: Este medicamento
destina-se a melhorar as atividades mentais superiores,
tais como meméria, aprendizado e atencao. Esta indicado
no tratamento destas fungdes, no tratamento de alteragdes
da fungdo cerebral apés acidente vascular cerebral (AVC),
no tratamento da vertigem e no tratamento da dificuldade
de aprendizado em criangas (dislexia).

Cuidados de armazenamento: Comprimidos: Conser-
var em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade. Solugao oral: Conser-
var em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e
30°C). Proteger da luz.

O medicamento deve ser armazenado na embalagem ori-
ginal até sua total utilizagao.

Prazo de validade: Desde que sejam observados os
cuidados de armazenamento, Nootron (piracetam)
apresenta os seguintes prazos de validade:

Comprimidos: 60 meses a partir da data de fabricagao.
Solugao oral: 24 meses a partir da data de fabricagao.
O prazo de validade do medicamento encontra-se
gravado na embalagem externa; verifique sempre o
prazo de validade do medicamento antes de utiliza-lo.
Nunca utilize medicamento com prazo de validade
vencido, pois pode ser prejudicial a sua saude.

Gravidez e lactacdo: Este medicamento ndo deve ser
utilizado nos primeiros trés meses de gestagdo. Informe
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se
estiver amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido dentista.

Cuidados de administracado: Use este medicamento
sempre sob prescricdo médica. Siga a orientagdo do seu
médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

Interrupcao do tratamento: N&o interromper o trata-

mento sem o conhecimento do seu médico. A interrup-
cao aguda, em determinadas situagdes, pode acarretar
ocorréncias médicas importantes, levando a risco de
vida.

Reacdes adversas: Embora raras, podem ocorrer
perturbacdes digestivas (nduseas, vomitos, diarreia
e dores abdominais), principalmente quando o
medicamento é ingerido em jejum, agitacdo psico-
motora, nervosismo, irritabilidade, ansiedade, dor de
cabeca, confusdo, insonia, tremores. Cuidados
especiais devem ser tomados em pacientes em uso
de anticoagulantes (varfarina). Informe seu médico
se ocorrerem algumas destas reacoes.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Interag6es medicamentosas: O piracetam aumenta o
efeito anticoagulante da varfarina, podendo ocorrer
sangramento, especialmente os ginecoldgicos.

Contraindicacoes e precaucdes: Nootron (pirace-
tam) esta contraindicado em pacientes com hiper-
sensibilidade ao piracetam ou aos outros
componentes da formula. Cuidados especiais devem
ser tomados em pacientes com insuficiéncia renal
grave, desaconselhando-se a administragao do me-
dicamento quando nao ha realizacao de didlise. Seu
uso é contraindicado durante o primeiro trimestre de
gestacao. Nao deve ser utilizado em pacientes por-
tadores da Coréia de Huntington, pois pode piorar
os movimentos coréicos. Informar seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja sendo usado previa-
mente ao inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

MODO DE ACAO

Nootron (piracetam) tem como base o piracetam, subs-
tancia nootropica, estimuladora do metabolismo cere-
bral, e que atua sobre o SNC, preferencialmente ao nivel
do coértex, sede das fungdes cognitivas, tais como
memodria, aprendizado e atengao.

O piracetam ativa o metabolismo das células corticais;
ativa, protege e restaura o funcionamento da célula
nervosa comprometida e melhora o rendimento da mesma
no seu estado normal. Sua agdo é exercida através de
varios mecanismos como modulagdo da neurotransmissao
cerebral, melhora da plasticidade neuronal, protecao da
homeostase do metabolismo cerebral e melhora da micro-
circulagdo por suas propriedades hemorreolégicas (inibi-
c¢ao da fungédo plaquetaria, reducéo da viscosidade
sanguinea total), sem causar vasodilatacao.

O piracetam facilita certas formas de aprendizagem,
aumenta a eficiéncia dos mecanismos que asseguram
a consolidacdo da memoéria, aumenta as reservas ener-
géticas da célula e facilita a sua mobilizacédo quando
necessario, reforca a resisténcia a hipdxia da célula
cerebral e facilita a recuperagao pds-andxica.

Existem, ainda, evidéncias de acao do piracetam no
tratamento das disfun¢des da linguagem em pacientes
com acidente vascular cerebral, da anemia falciforme e
das mioclonias.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

Quando administrado por via oral, € completa e rapida-
mente absorvido pelo sistema gastrintestinal, atingindo
nivel sanguineo maximo em 30 a 45 minutos e no liquido
cefalorraquidiano apds 2 a 8 horas. O piracetam nao se
liga as proteinas plasmaticas, concentra-se no cértex
cerebral, difunde-se para todos os tecidos e atravessa a
barreira hematoencefdlica, a placenta e as membranas
utilizadas na diélise renal.

E eliminado principalmente pela urina, sem ser metabo-
lizado, em 30 horas, fato este que deve ser levado em
consideragdo em pacientes com insuficiéncia renal;
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cerca de 1 a 2% é encontrado nas fezes. A meia-vida,
que depende da fungéo renal, é de 4 a 5 horas em
pacientes sadios, jovens e adultos; em pacientes com
insuficiéncia renal grave e irreversivel, a meia-vida é de 48
a 50 horas, fato este que deve ser levado em consideragcao
quando da utilizacdo do piracetam em doentes renais.

INDICACOES EM ADULTOS

Nas sindromes involutivas senis nas quais ocorre
comprometimento parcial ou global das funcdes intelec-
tuais, pode determinar melhora, entre outras, da atengao,
concentragdo, memoria, vigilancia e sociabilidade.

Nos disturbios de consciéncia (estados comatosos e
subcomatosos) e de comportamento (delirios, confusdo
mental, agitagcao psicomotora) de origem vascular, trauma-
tica ou toxica (alcoolismo, por exemplo).

Tratamento das vertigens e alteragbes associadas ao equi-
librio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou
psiquica.

INDICACOES PEDIATRICAS

Dislexia (disturbios do aprendizado) ocorrendo melhora na
memorizagdo, atencdo e vigilancia.

Disturbios de adaptagao ao meio (familiar, escolar e social),
de comportamento e do pensamento (coordenacdo de
idéias, julgamento, raciocinio, compreensao e performan-
ces intelectuais), de causa neuroldgica ou psiquica.
Crises de perda de félego, manifestado por cianose e perda
de consciéncia durante a fase expiratéria do choro.

CONTRAINDICAGOES

Nootron (piracetam) esta contraindicado em pacien-
tes com hipersensibilidade ao piracetam ou a outros
componentes da formula. Nootron (piracetam) é con-
traindicado durante o primeiro trimestre de gesta-
cao; nao deve ser utilizado em pacientes portadores
da Coréia de Huntington, pois pode piorar os movi-
mentos coréicos.

PRECAUCOES E ADVERTENCIA

Na insuficiéncia renal grave, desaconselha-se a
utilizacao de doses elevadas ou em curtos intervalos
de tempo, desde que o paciente nao esteja em trata-
mento dialitico. Devido a eliminacdo renal do
piracetam, em paciente com insuficiéncia renal o
aumento da meia-vida é inversamente proporcional
ao clearance de creatinina, fato este que deve ser
levado em consideracao na definicao da dose do
medicamento a ser utilizada.

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
dentista.

REACOES ADVERSAS

Geralmente, o Nootron (piracetam) é bem tolerado.
As reacoes adversas, embora raras, incluem pertur-
bacoes digestivas (nauseas, vomitos, diarreia e
dores abdominais, principalmente quando o medica-
mento € ingerido em jejum), agitacdo psicomotora,
nervosismo, irritabilidade, ansiedade, cefaléia, con-
fusao, insonia, tremores. Elevacao dos testes de fun-
cao hepatica raramente pode ocorrer. Eritema pode
ocorrer em baixa frequéncia. Cuidados especiais
devem ser tomados em pacientes em uso de anti-
coagulantes (varfarina).

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O piracetam aumenta o efeito anticoagulante da varfa-
rina, podendo ocorrer sangramento, em especial 0s
ginecoldgicos.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

No tratamento de doenca na fase cronica, a administracéao
deve ser oral; neste caso, o efeito medicamentoso é geral-
mente alcangado apés 6 a 12 semanas de tratamento.
Apds 3 meses de tratamento, deve-se reavaliar a necessi-
dade de continuacdo do mesmo, na dependéncia do
estado clinico do paciente.

Comprimidos: em todos os casos em que ndo haja
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indicagao de uso da via intravenosa, iniciar o tratamento
administrando 2 a 4 comprimidos 3 vezes ao dia (2.400
a 4.800 mg/dia); obtido o efeito desejado, diminuir a dose
para 1 a 2 comprimidos 3 vezes ao dia (1.200 a 2.400
mg/dia).

Solugao Oral: em todas as indicagbes, menos no trata-
mento da dislexia, administrar 60 mg (1 ml) por kg de
peso, dividindo-se esta dose em 3 administragdes; no
tratamento da dislexia em criangas de 8 a 13 anos de
idade, a dose recomendada é de 3.200 mg/dia, em duas
tomadas. Em pacientes adultos, com dificuldades de
degluticao, a solucao oral pode ser utilizada mantendo-
se a correlagéo recomendada para adultos (vide poso-
logia para adultos).

Insuficiéncia renal: Uma vez que o Nootron (piracetam)
é excretado por via renal, a dose deve ser ajustada em
casos de insuficiéncia renal grave, levando-se em
consideragao o clearance de creatinina.

Clearance de |Creatinina sérica Posologia
creatinina (mg/dL)
(mL/min)
60 - 40 1,25-1,7 1/2 da dose usual
40-20 1,7-3 1/4 da dose usual
<20 >3 0 uso é contraindicado
SUPERDOSE

Visto que nao foram relatados casos de superdose e
devido a baixa existéncia de toxicidade, ndo ha medidas
especificas de tratamento. Eventualmente pode-se
utilizar a diurese forgada por via oral ou intravenosa. Os
sinais vitais e estado mental devem ser monitorados,
assim como nos casos de significante superdosagem
devem ser solicitados exames de fungédo hepatica e
hemograma.

PACIENTES IDOSOS

E relatado aumento da meia-vida de eliminagcao em
pacientes idosos com mudltiplas doencas em relacéo a
jovens ou idosos saudaveis. As doses devem ser
ajustadas especialmente em idosos com fung¢ao renal
comprometida, levando-se em consideracéo o clearance
de creatinina.

MS - 1.1213.0015

Farmacéutico Responsavel:
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Industria Brasileira

Solucéo oral:
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Numero de Lote, Fabricagéo e Validade: vide cartucho.
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