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Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

MEMOTAL 1 g/5 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-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

AN e

Ce este Memotal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Memotal
Cum sa utilizati Memotal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Memotal

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Memotal si pentru ce se utilizeaza

Memotal contine substanta activa piracetam. Apartine unui grup de medicamente numite alte
psihostimulante si nootrope. Ajuta la Tmbunatatirea functionarii creierului.

Acest medicament este indicat la adulti, ca tratament simptomatic 1n:

deficite cognitive i neurosenzoriale cronice la varstnici (cu exceptia bolii
Alzheimer si a altor forme de dementa);
tulburari cognitive consecutive consumului cronic de alcool etilic.

Propus ca tratament al sechelelor accidentelor vasculare cerebrale ischemice.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Memotal

Nu utilizati Memotal:

daca sunteti alergic la piracetam, la alti derivati pirolidonici sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

dacd aveti probleme severe cu rinichii (insuficienta renala severa, in stadiu terminal).
daca aveti sangerari la nivelul creierului (hemoragie cerebrala).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Memotal, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca

aveti tulburari de coagulare a sdngelui, o singerare severa sau dacd urmeaza sa vi se efectueze o
interventie chirurgicala cu risc de sangerare.

aveti probleme usoare sau moderate cu rinichii. Medicul dumneavoastra va va monitoriza
functia rinichilor si va va scadea dozele de piracetam si/sau va va creste intervalul dintre doze.




De asemenea, daca sunteti varstnic, medicul dumneavoastra trebuie sa va controleze functia
rinichilor inaintea inceperii tratamentului cu piracetam.

- aveti epilepsie (convulsii), deoarece piracetamul scade pragul convulsivant, fiind necesara
ajustarea dozelor antiepilepticelor.

- aveti o activitate crescuta a glandei tiroide (hipertiroidism) sau urmati tratament cu hormoni
tiroidieni, deoarece administrarea Memotal trebuie efectuata cu prudenta.

Tratamentul cu piracetam nu trebuie intrerupt brusc.

Memotal impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea s
utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- warfarina (utilizata pentru subtierea sangelui), deoarece administrarea concomitenta duce la
cresterea timpului de protrombina (analiza de sange).

- hormoni tiroidieni, deoarece poate creste efectele centrale ale acestora, cu aparitia tremorului,
anxietatii, iritabilitatii, tulburarilor de somn sau confuziei.

- stimulante ale sistemului nervos central (SNC), deoarece creste efectul acestora.

- medicamente neuroleptice (utilizate pentru tratarea unor afectiuni psihice), deoarece creste
riscul de hiperkinezie (activitate crescutd a muschilor).

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Piracetamul traverseaza bariera feto-placentara si se excreta in laptele matern. Nu se recomanda
utilizarea piracetamului in timpul sarcinii i alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Prin reactiile adverse pe care le poate produce, piracetamul poate influenta negativ capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

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

3. Cum sa utilizati Memotal

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Doza trebuie stabilitd individual, in functie de severitatea afectiunii.

Adulti

Se recomanda o doza initiald de 3 g piracetam pe zi; doza de intretinere este de 1-2 g piracetam pe zi,
divizata in 2-4 prize.

In cazuri severe, se poate creste doza pani la doza maxima de 20 g piracetam pe zi.

In functie de starea fiecarui pacient, este recomandat ca tratamentul injectabil sa fie urmat de
administrarea orala.

Mod de administrare
Administrarea se face intramuscular sau intravenos (direct sau in perfuzie).



Daca utilizati mai mult Memotal decit trebuie
Daca ati utilizat mai mult decat doza recomandata, adresati-va imediat medicului sau unitatii de
primiri urgente a celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Memotal
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

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

4.  Reactii adverse posibile

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

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre urmatoarele

reactii adverse:

- tulburari de coagulare si sdngerare.

- hipersensibilitate (alergie)

- umflarea limbii, buzelor, gurii sau gatului, cu dificultéti la Inghitire sau la respiratie
(angioedem), eruptii pe piele, urticarie, mancarime.

Spuneti medicului dumneavoastra daca apar oricare dintre urmaitoarele reactii adverse:
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- varsaturi, diaree §i dureri epigastrice.

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

- reactii alergice

- senzatie de invartire, durere de cap, tremuraturi, cresterea libidoului
- tensiune arteriala mica sau tensiune arteriald mare.

Alte reactii adverse

- la doze mari, piracetamul inhiba agregarea plachetara si reduce vascozitatea sangelui.

- ameteald, somnolenta.

- nervozitate, iritabilitate, anxietate, comportament agresiv, tulburari ale somnului,
hiperexcitabilitate si cresterea activitatii motorii (multe dintre aceste reactii adverse apar mai
ales la pacientii varstnici gi/sau la doze zilnice mai mari de 2400 mg piracetam).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra 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 a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Memotal
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd 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 Memotal

- Substanta activa este piracetam. Fiecare fiold a 5 ml solutie injectabila contine piracetam 1 g.

- Celelalte componente sunt acetat de sodiu trihidrat, acid acetic 0,1 mol/l i apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Memotal si continutul ambalajului

Cutie cu 5 fiole din sticld incolora, de clasa hidrolitica I, cu inel de rupere, punct de rupere sau inel de
rupere si doud inele colorate (verde si galben), a cate 5 ml solutie injectabila.

Cutie cu 10 fiole din sticla incolora, de clasa hidrolitica tip I, cu inel de rupere, punct de rupere sau
inel de rupere si doud inele colorate (verde si galben), a cate 5 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania

Tel: +4 021.304.7597

e-mail: zentivaro@zentiva.com

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati detinatorul autorizatiei
de punere pe piata:

Roméinia

ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania
Tel: +4 021.304.7597

e-mail: zentivaro@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2019.



