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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Piracetam Generis 1200 mg comprimidos
piracetam

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Piracetam Generis e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Piracetam Generis
3. Como tomar Piracetam Generis

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Piracetam Generis

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Piracetam Generis e para que € utilizado

Piracetam Generis € utilizado no tratamento do défice cognitivo ligeiro associado a
idade cujos sintomas sdo perda de memoria, perturbacdes da atengdo e falta de energia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Piracetam Generis
Antes de tomar este medicamento € importante que leia esta seccdo e esclareca qualquer
ddvida que possa ter com o seu médico ou farmacéutico.

Nao tome Piracetam Generis

Este medicamento estd contraindicado nas seguintes situacoes:

- se tem alergia ao piracetam, que € a substancia ativa deste medicamento, ou a
qualquer outro componente de Piracetam Generis (os outros componentes do
medicamento estdo indicados na seccao 6.)

- se tem alergia a outros derivados da pirrolidona

- se tem problemas graves de rins

- se tem doencga de Huntington (doenca neuroldgica caracterizada por movimentos
corporais anormais e falta de coordenacio)

- se ja teve uma hemorragia cerebral.
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Nao tome este medicamento se alguma das situacdes referidas se aplica a si. Se ndo tem
a certeza fale primeiro com o seu médico antes de iniciar o tratamento com este
medicamento.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Piracetam Generis:

- se tem, ja teve ou estd em risco de ter alguma hemorragia; por exemplo se tem uma
dlcera gastrointestinal

se ja teve um AVC (acidente vascular cerebral)

se vai ser submetido a uma cirurgia, incluindo cirurgia dentéria

se estd a tomar anticoagulantes, como a varfaria

se estd a tomar antiagregantes plaquetdrios, como a Aspirina

se tem problemas de rins

se tem mais de 65 anos.

Se alguma das situagdes referidas se aplica a si, confirme com o seu médico se pode ou
ndo tomar este medicamento.

Outros medicamentos e Piracetam Generis

Informe o seu médico se estd a tomar ou tenciona tomar:

- hormonas da tiroide

- anticoagulantes (utilizados para tornar o sangue mais fluido)

- antiagregantes plaquetdrios (utilizados para impedir a formacgdo de codgulos
sanguineos).

Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar, tomou recentemente ou vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte

o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao deve tomar Piracetam Generis durante a gravidez, sem falar primeiro com o seu
médico.

Nao amamente durante o tratamento com este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas

Nao conduza veiculos nem utilize maquinas até conhecer a sua suscetibilidade a este
medicamento.

Piracetam Generis contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente "isento de sddio".
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3. Como tomar Piracetam Generis
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose que vai tomar vai ser decidida pelo seu médico e vai depender da sua idade e da
sua fun¢do renal.

Engula os comprimidos inteiros com um copo de dgua.
Pode tomar este medicamento com ou sem alimentos.

A dose habitualmente recomendada varia entre 2 400 mg a 4 800 mg, duas a trés vezes
por dia.

Doentes com insuficiéncia renal
Dependendo da gravidade da sua doenga renal o médico ird definir a dose que ird tomar
e ird avaliar de forma regular a sua funcao renal.

Se tomar mais Piracetam Generis do que deveria

Fale imediatamente com o seu médico ou dirija-se as urgéncias do hospital mais
préximo se tomou acidentalmente demasiadas cdpsulas, ou se outra pessoa ou crianca
tomou o seu medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Piracetam Generis
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e depois continue a
tomar o seu medicamento como habitualmente. Se, no entanto, estiver quase na hora da
préxima dose, ndo tome a dose em falta e siga os hordrios normais a partir dai.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Em situacdes graves este medicamento pode provocar:

- reagOes alérgicas graves (caracterizadas por erup¢ao cutanea, comichdo, inchago da
face, olhos, labios, boca, lingua, garganta que pode resultar em dificuldades em respirar
e engolir)

Se tal ocorrer PARE de tomar estes medicamentos e dirija-se as urgéncias do hospital
mais proximo.
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Efeitos indesejaveis frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 10 pessoas):
- hipercinesia (movimentos involuntérios)

- aumento de peso

- Nervosismo.

Efeitos indesejaveis pouco frequente (podem ocorrer até 1 em cada 100 pessoas):
- sonoléncia

- depressao

- astenia (diminui¢do das forgas).

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada
a partir dos dados disponiveis):

- alteracdes hemorragicas

- agitacdo, ansiedade, confusdo, alucinacgdes

- ataxia (perda de coordenacdo dos movimentos), alteracdes do equilibrio, agravamento
da epilepsia, dor de cabeca, insénia

- vertigem

- dor abdominal e dor abdominal superior, diarreia, nduseas, vomitos

- dermatite, prurido, urticdria.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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 Piracetam Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao tome este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Piracetam Generis
A substancia ativa € o piracetam. Cada comprimido revestido por pelicula contém 1 200
mg de piracetam.

Os outros componentes sdo: copovidona, croscarmelose sddica, silica coloidal anidra,
estearato de magnésio, sepifilme branco 752, macrogol 6000.

Qual o aspeto de Piracetam Generis e conteido da embalagem
Piracetam Generis apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula
acondicionados em blisters de PVC/PVDC/Aluminio.

Cada embalagem contém 20, 30 60 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, 19

2710-487 Amadora

Portugal

Fabricantes

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2710-487 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



