APROVADO EM
26-04-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Acetar, 1200 mg, Comprimido
Piracetam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Acetar e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Acetar
. Como tomar Acetar

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Acetar

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Acetar e para que é utilizado

Tratamento do défice cognitivo de grau ligeiro associado a idade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acetar

Ndo tome Acetar

- Se tem alergia ao piracetam ou a outros derivados da pirrolidona ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6);

- Se sofre de hemorragia cerebral;

- Se sofre de doenca renal terminal;

- Se sofre de uma doenca neurodegenerativa chamada Coreia de Huntington.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Acetar:

Se tiver histéria de hemorragias graves ou se estiver em risco de hemorragia (como
por exemplo Ulcera gastrointestinal);

Se sofrer de distlrbios da hemostase;

Se tem histdria de acidente vascular cerebral hemorragico;

Se estiver para ser submetido a uma grande cirurgia, incluindo cirurgias dentarias;
Se estiver a fazer terapéutica com farmacos anticoagulantes ou antiagregantes
plaquetarios, incluindo aspirina de baixa dosagem.

Insuficiéncia renal
Como o piracetam é eliminado por via renal, a sua utilizagdo em doentes com
doencas renais deve ser adaptada a sua fungdo renal e monitorizada clinicamente.
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Idosos
Tratamentos prolongados em idosos devem incluir uma monitorizacdo regular da
funcdo renal, por forma a permitir eventuais ajustes de dose.

Outros medicamentos e Acetar
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em especial, os efeitos dos seguintes medicamentos podem ser alterados por Acetar
e 0 seu medico podera achar necessario ajustar as respetivas doses:

O tratamento simultdneo com hormonas da tiroide podera causar confusdo,
irritabilidade e distlUrbios do sono.

Em doentes com trombose venosa recorrente, existem referéncias a uma possivel
interacdo com farmacos anticoagulantes, como o acenocumarol.

A administracdo de piracetam concomitantemente com farmacos antiepiléticos como
a carbamazepina, fenitoina, fenobarbitona ou valproato ndo demonstrou modificar os
niveis sanguineos deste tipo de farmacos.

Acetar com alcool
A ingestdo concomitante de piracetam e alcool ndo provocou qualquer efeito nos
niveis sanguineos de piracetam.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Uma vez que o piracetam atravessa a barreira placentdria, a administracdo de
piracetam durante a gravidez esta desaconselhada, exceto em situacdes onde o
beneficio exceda o risco e a condicdo clinica da gravida requeira tratamento com
piracetam.

O piracetam € segregado no leite materno. A sua administracdo deve ser evitada
durante o periodo de aleitamento. E possivel descontinuar a terapéutica ou
interromper a amamentagdo, sendo que a decisdo devera ser tomada tendo em
conta o beneficio da amamentagdo para o lactente e o beneficio da terapéutica para
a doente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Atendendo aos efeitos indesejaveis observados com o piracetam, € possivel a
existéncia de influéncia sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas,
devendo a mesma ser tomada em consideracao.

Acetar, 6 mg/30 ml, Solucdo injetavel contém sddio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por 24 g de
piracetam (dose maxima diaria), ou seja, € praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar Acetar

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Os comprimidos de piracetam podem ser administrados com ou sem alimentos, e
devem ser deglutidos com auxilio de um liquido.

A dose didria recomendada varia de 2,4g até 4,8g dividida em duas ou trés sub-
doses.

Ajuste posologico em idosos

E recomendado o ajuste posoldgico em doentes idosos com funcdo renal alterada
(ver “Ajuste posoldégico em doentes com insuficiéncia renal” abaixo).

Para tratamentos prolongados em idosos, € necessario proceder-se a avaliagdo
regular da depuracdo da creatinina, para permitir a adaptacdo da dose, se
necessario.

Ajuste posolégico em doentes com insuficiéncia renal

A dose diaria deve ser individualizada de acordo com a funcgdo renal. Consultar a
tabela seguinte e ajustar a dose, como indicado. Para utilizar esta tabela posoldgica,
€ necessaria a determinacdo da depuracdo de creatinina (CICr) dos doentes,
expressa em ml/min. A CICr em ml/min pode ser estimada a partir da determinacdo
da creatinina sérica (mg/dl), utilizando a seguinte formula:

CICr = [140 - idade (anos)] x peso (kg) (x 0,85 para as mulheres)
72 x creatinina sérica (mg/dl)

Grupo Depuracdo da | Posologia e frequéncia

creatinina

(ml/min)
Normal > 80 Dose didria habitual, em 2-4 sub-doses
Ligeira 50-79 2/3 da dose habitual, em 2-3 sub-doses
Moderada 30-49 1/3 da dose diaria habitual, em 2 sub-doses
Grave <30 1/6 da dose diaria habitual, em 1 toma Unica
Doenca renal | - Contraindicado
terminal

Ajuste posoldgico em doentes com insuficiéncia hepatica

Ndo € necessario ajuste posologico em doentes com insuficiéncia hepatica exclusiva.
Em doentes com insuficiéncia hepatica e renal, € recomendado o ajuste posoldgico
(ver “Ajuste posolégico em doentes com insuficiéncia renal” acima).

Se tomar mais Acetar do que deveria

O piracetam é geralmente bem tolerado, mesmo em tratamento de longa duracdo,
isto porque é praticamente atéxico. Ndo foram referidos quaisquer efeitos
indesejaveis adicionais especificamente relacionados com sobredosagem com
piracetam.

Ndo existe um antidoto para a sobredosagem com piracetam. O tratamento da
sobredosagem deve ser sintomatico.

Em caso de sobredosagem acidental deve contactar imediatamente o médico ou
dirigir-se a um hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Acetar
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.
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Tome o medicamento logo que se lembre e informe o seu médico.

Se parar de tomar Acetar
A cessacdo da terapéutica com Acetar devera seguir o critério do médico assistente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

As categorias de frequéncia dos efeitos indesejaveis estdo definidas como:
muito frequentes (21/10)

frequentes (21/100, <1/10)
pouco frequentes (21/1.000, <1/100)

raros (21/10.000, <1/1.000)

muito raros (<1/10.000, incluindo notificacOes isoladas)
desconhecidos (ndo pode ser estimado a partir dos dados existentes).

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Desconhecidos: disturbios hemorragicos.

Doencas do sistema imunitario
Desconhecidos: reacdo anafilactéide, hipersensibilidade.

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Frequentes: nervosismo,

Pouco frequentes: depressdo,

Desconhecidos: agitacdo, ansiedade, confusdao mental, alucinacdes.

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: movimentos involuntarios (hipercinesia),

Pouco frequentes: sonoléncia,

Desconhecidos: perda de coordenacdo de movimentos musculares voluntarios
(ataxia), alteracGes do equilibrio, agravamento da epilepsia, dores de cabeca,
insonia.

AfecBes do ouvido e do labirinto
Desconhecidos: vertigem.

Vasculopatias
Raros: tromboflebites, hipotensdo (apenas para as formas injetaveis).

Doengas gastrointestinais
Desconhecidos: dor abdominal, dor abdominal alta, diarreia, nauseas, vomitos.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
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Desconhecidos: edema angioneurdtico, dermatite, prurido, urticaria.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Pouco frequentes: astenia,
Raros: dor no local de injecdo, pirexia (apenas para as formas injetaveis).

Exames complementares de diagndstico
Frequentes: aumento de peso.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Acetar

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
e na embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Acetar

- A substéncia ativa € o piracetam.

Cada comprimido contém 1200 mg de piracetam.

- Os outros componentes sdo: silica coloidal anidra; estearato de magnésio;
polietilenoglicol 6000, croscarmelose sddica.



Qual o aspeto de Acetar e contelido da embalagem
Embalagens de 20 e de 60 comprimidos.
O acondicionamento € realizado em blisters de PVC/Aluminio.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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