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NOOTROPIL®
piracetam

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 800 mg: embalagem com 30.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS.

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém 800 mg de piracetam.
Excipientes: dioxido de silicio, macrogol 6000, estearato de magnésio, propilenoglicol, hietelose.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para:

- Tratamento sintomdtico da sindrome psico-organica (referente a parte mental) cujas caracteristicas
melhoradas pelo tratamento sdo: perda de memoria, distarbios da atengao e falta de direcdo.

- Tratamento de dislexia (transtorno caracterizado pela habilidade deficiente em compreender palavras ou
frases escritas) em criancas, em associagdo com medidas apropriadas como fonoaudiologia (conjunto de
métodos utilizados para a correcdo de vicios de pronuncia).

- Tratamento de vertigem (tontura) e alteragdes de equilibrio associadas, exceto nas vertigens de origem
vasomotora (quando ocorre a modificacdo do calibre de um vaso sanguineo através de uma acdo nervosa,
quimica ou fisica) ou psiquica (mental).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NOOTROPIL atua melhorando as fungdes cerebrais envolvidas em processos de aprendizagem, memoria,
atengdo e consciéncia. Estd indicado no tratamento de perda de memoria, perda de atengdo e direcdo;
vertigem e dificuldade de aprendizado em criangas.

O alivio dos sintomas torna-se geralmente aparente em poucos dias com a administracio de altas doses por
via intravenosa. No tratamento das doengas em fase cronica, o efeito 6timo é geralmente alcangado apds 6 a
12 semanas. Apds 3 meses de tratamento, o médico deve reavaliar a necessidade da continuagdo do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NOOTROPIL ndo deve ser utilizado nos seguintes casos: caso vocé apresente alergia conhecida ao
piracetam, aos derivados de pirrolidona ou a qualquer componente do produto. NOOTROPIL também nao
deve ser utilizado caso vocé apresente hemorragia cerebral, doenga renal (dos rins) em estagio final e caso
sofra de Coreia de Huntington (doenca hereditaria, que comeca na meia idade, caracterizada por coreia
(movimentos convulsivos, rapidos, forgosos e involuntarios que podem ser sutis ou se tornar confluentes,
alterando marcadamente os padrdoes de movimento), sintomas neuropsiquiatricos e déficit no aprendizado).

Este medicamento ¢é contraindicado para menores de 3 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos na agregacio plaquetaria

Devido aos efeitos do piracetam na agregacdo plaquetaria (processo de juncdo das plaquetas do sangue).
Recomenda-se cautela caso vocé apresente sangramento severo, risco de sangramento como, por exemplo,
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ulcera gastrintestinal, alteragdes basicas de hemostasia basais (equilibrio entre a formacao e a dissolucdo de
coagulo), pacientes com historico de derrame cerebral hemorragico, caso vocé tenha sido submetido a
cirurgias de grande porte incluindo cirurgia dental, ou caso vocé esteja utilizando medicamentos
anticoagulantes ou antiagregantes plaquetarios, incluindo baixas doses de acido acetilsalicilico.

Descontinuacao

A descontinuagdo abrupta do tratamento com NOOTROPIL deve ser evitada caso vocé€ apresente
movimentos miocldnicos (contragcdes involuntarias tipo choque, irregulares, seguidas de relaxamento, de
um musculo ou grupo de musculos), uma vez que pode induzir a uma recaida subita ou convulsdes em
decorréncia da sindrome de abstinéncia.

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira o nome para ndo
haver enganos. Nao utilize NOOTROPIL caso haja sinais de violagdo ou danificacdes da embalagem.

Gravidez

Nao existem dados adequados sobre o uso de piracetam em gestantes. O piracetam atravessa a barreira
placentaria. Como nao hé estudos sobre uso de piracetam em mulheres gravidas disponiveis, na auséncia de
dados conclusivos, o uso de NOOTROPIL durante a gravidez ndo ¢ recomendado. Os niveis de
medicamento em recém-nascidos sdo de aproximadamente 70% - 90% dos niveis maternos. O piracetam
ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que seja estritamente necessario, quando os beneficios
superarem os riscos e o estado clinico da mae gravida requerer tratamento com piracetam.

Amamentacio

O piracetam ¢ excretado no leite materno. Como ndo hé estudos sobre uso de piracetam em mulheres
gravidas disponiveis, na auséncia de dados conclusivos, o uso de NOOTROPIL durante a lactagdo ndo €
recomendado. Portanto, piracetam nao deve ser usado durante a amamentacdo ou a amamentagdo deve ser
interrompida, enquanto durar o tratamento. Uma decisdo deve ser tomada entre suspender a amamentacao
ou descontinuar a terapia com piracetam tendo em conta o beneficio da amamentagdo para a crianga € o
beneficio da terapéutica para a mulher.

Fertilidade
Nao existem dados clinicos disponiveis sobre o efeito do piracetam na fertilidade. Os estudos em animais
indicam que o piracetam ndo tem nenhum efeito sobre a fertilidade em ratos machos ou fémeas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Recomenda-se ajuste de dose em pacientes idosos com comprometimento de fung¢ao dos rins (vide “Como
devo usar este medicamento?”). Para tratamento a longo prazo em idosos, o médico deve avaliar
regularmente o clearance (eliminagdo) de creatinina para que o médico realize ajuste de dose quando
necessario.

Criancas
Nao existem recomendagdes especiais quanto ao uso de NOOTROPIL em criangas.

Pacientes com insuficiéncia dos rins
Uma vez que piracetam ¢ excretado pelos rins, precaugdes devem ser adotadas em casos de insuficiéncia
renal (vide “Como devo usar este medicamento?”).
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Pacientes com insuficiéncia do figado

Caso vocé apresente insuficiéncia do figado e dos rins recomenda-se ajuste de dose (vide “Como devo usar
este medicamento?”’). Ndo € necessario ajuste de dose caso vocé apresente exclusivamente insuficiéncia do
figado.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Em decorréncia dos eventos adversos observados com a administracdo de piracetam, uma influéncia
negativa na habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas ¢ possivel, e deve ser considerada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacées farmacocinéticas

Espera-se que o potencial de interacdo medicamentosa resultando em alteracdes na farmacocinética
(absor¢do, metabolizacdo e elimina¢@o) do piracetam seja baixo uma vez que aproximadamente 90% da
dose do piracetam ¢ excretada pela urina na forma inalterada.

Uma interacdo metabdlica do piracetam com outros farmacos é pouco provavel.

Hormonios tireoidianos: em caso de tratamento concomitante com hormoénios tireoidianos (T3 + Ty),
pode-se aumentar seus efeitos centrais, como confusao, irritabilidade e alteracao do sono.

Acenocumarol: informe seu médico se estiver fazendo uso desse medicamento. Em um estudo
publicado envolvendo pacientes com trombose venosa recorrente severa, 9,6 g/dia de piracetam ndo
modificaram a dose de acenocumarol necessaria, porém comparado com os efeitos do acenocumarol em
monoterapia, a adicdo de 9,6 g/dia de piracetam reduziu significativamente a agregacdo plaquetdria, a
liberacdo de beta-tromboglobulina, os niveis de fibrinogénio e os fatores de von Willebrand e a viscosidade
total do sangue e do plasma. Sangramento moderado, como hematiria e hematoma, ocorreu em 3 a 4 % dos
pacientes. Qualquer interacdo parece rara, mas tenha isso em mente em caso de sangramento inesperado. O
piracetam tem atividade antiplaquetaria.

Antiepilépticos: a administracdo de uma dose diaria de 20 g de piracetam durante quatro semanas nao
modificou os niveis séricos (sanguineos) de farmacos antiepilépticos (carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital, valproato) em pacientes epilépticos que estdo recebendo doses constantes do medicamento.

Varfarina: informe seu médico se estiver fazendo uso desse medicamento. O médico deve realizar
monitoramento cuidadoso. Poderdo ser necessarios ajustes na dose de varfarina de forma a manter o nivel

desejavel de anticoagulacao.

Alcool: A administracdo concomitante de alcool ndo apresenta efeito sobre os niveis séricos de piracetam.
Os niveis séricos de alcool ndo foram alterados por uma dose oral de 1,6 g de piracetam.

Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de piracetam em testes laboratoriais.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NOOTROPIL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido revestido oblongo, biconvexo, com vinco em um dos lados, de coloragdo branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos de NOOTROPIL com liquido, por via oral, com ou sem alimento.

A duragdo do tratamento depende do seu estado clinico.

No tratamento das doencas em fase cronica, o efeito 6timo ¢ geralmente alcancado apds 6 a 12 semanas.
Apds 3 meses de tratamento, deve-se reavaliar a necessidade da continuagdo do mesmo.

A posologia recomendada esta apresentada abaixo, por indicago terapéutica.

Uso em adultos:

- Tratamento sintomatico das sindromes psico-orginicas: de 2,4 a 4,8 g/dia divididas em 2 ou 3
administragoes diarias.

- Tratamento da vertigem: de 2,4 a 4,8 g/dia divididas em 2 ou 3 administragdes didrias.

Uso em criancas:

- Tratamento de dislexia em associacio com medidas fonoaudiélogas em criancas a partir de 8 anos
de idade e adolescentes: 3,2 g/dia dividida em 2 administra¢des didrias.

Nao hé estudos dos efeitos de NOOTROPIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Recomenda-se ajuste de dose em pacientes idosos com comprometimento da fungdo dos rins (vide
“Pacientes com insuficiéncia dos rins”). Para tratamento a longo prazo em pacientes idosos, o médico deve
avaliar regularmente o clearance (eliminacdo) de creatinina para realizar ajuste de dose se necessario.

Pacientes com insuficiéncia dos rins
A dose diaria deve ser individualizada de acordo com a sua fung¢@o dos rins. A tabela a seguir demonstra a
dose conforme indicado pelo médico.

Grupo Clearance de creatinina Dose e Frequéncia
P (mL/min) q
Normal >80 Dose usual diaria, dividida em 2 — 4 doses.
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Leve 5079 2/3 da dose usual diaria, dividida em 2 — 3
doses.

Moderada 30-49 1/3 da dose usual diaria, dividida em 2 doses.

Severa <30 1/6 da dose usual diaria, uma vez ao dia.

Doe’n(.;a .dos Rins em - Contraindicado

Estagio Final

Pacientes com insuficiéncia do figado

Nao ¢ necessario ajuste de dose caso vocé apresente exclusivamente insuficiéncia do figado. Em pacientes
com insuficiéncia do figado e dos rins recomenda-se ajuste de dose (vide “Pacientes com insuficiéncia dos
rins”).

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacgdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Os seguintes eventos adversos foram relatados para o piracetam:

Disturbios do sistema nervoso
Comum: hipercinesia (movimentos excessivos, intensos).

Investigacdes
Comum: aumento de peso

Disturbios psiquiatricos
Comum: nervosismo

Incomum: sonoléncia, depressao.



Y SANOFI .7

Disturbios gerais e condicdes no local da administracio
Incomum: astenia (fraqueza).

Experiéncia pés-comercializacio
As seguintes reagoes adversas adicionais foram relatadas:

- Distiirbios dos sistemas sanguineos e linfaticos: distirbio hemorragico (de sangramento), distirbios de
coagulacdo, hemorragia (sangramento). Em altas doses de NOOTROPIL, inibe a agregacdo plaquetaria e
reduz a viscosidade do sangue.

- Disturbios do sistema imunoldgico: reacdes anafilactdides (reagdo alérgica grave e imediata),
hipersensibilidade (alergia ou intolerancia).

- Distirbios psiquiatricos: agitacdo, ansiedade, confusdo, alucinacao, distirbio do sono, nervosismo

- Distiirbios do sistema nervoso: ataxia (falta de coordenag¢do dos movimentos), diminui¢do do equilibrio,
piora da epilepsia, dor de cabega, insonia, tontura, sonoléncia, tremor.

- Distarbios auditivos e do labirinto: tontura.
- Distirbios gastrintestinais: dor abdominal, dor abdominal superior, diarreia, ndusea, vomito.

- Distiirbios cutaneos e subcutineos: edema angioneurdtico (edema transitdrio subito de areas da pele ou
membranas mucosas e ocasionalmente das visceras, geralmente associadas com urticaria, eritema e
purpura), dermatite (reacdo alérgica da pele), prurido (coceira e/ou ardéncia), urticaria (erupcao na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaco em regido subcutinea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica), rash (erupg¢des cutineas).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

A maior superdosagem relatada com piracetam foi a ingestdo oral de 75g. Foi relatado um caso de diarreia
sanguinolenta com dor abdominal associado a ingestdo diaria de dose oral de 75 g de piracetam. Este caso
ocorreu provavelmente devido a dose extremamente alta de sorbitol contida na formulagdo utilizada. No
entanto, 0 NOOTROPIL que vocé esta utilizando ndo contém sorbitol em sua formulagao.

Nenhum evento adverso adicional especificamente relacionado com superdose foi relatado com piracetam.

Tratamento

Em caso de superdose significativa aguda, deve-se proceder ao esvaziamento gastrico por meio de lavagem
gastrica ou de indug@o do vomito. Nao existe antidoto especifico no caso de superdose com piracetam.
Deve-se instituir tratamento sintomatico que pode incluir hemodialise (método artificial de filtragdo do
sangue). A eficiéncia da extragdo do piracetam pelo dialisador ¢ de 50 — 60%.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.8326.0420
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: n° 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ - 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca registrada

Comercializado por:

UCB Biopharma Ltda.

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 1327 - 5° Andar - Sdo Paulo - SP
Sob licenga de:

UCB S.A. Divisdo Farmacéutica — Bélgica

@ Atendimento ao consumidor

sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/06/2020.



Dados da submissdo eletronica

Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do . Data do . Data da Versoes ApresentacGes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovaggio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10458) - (10458) -
MEDICAMENT~O MEDICAMENT~O . . 300 MG COM REV BL
25/06/2014 0499772/14-7 NOVO - Inclusdo 25/06/2014 0499772/14-7 NOVO - Inclusdo 25/06/2014 Dizeres Legais VP/VPS
L. L. PLAS PVC TRANS X 30
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento? 5.
Adverténcias e
Precaugdes
6. Interagdes
Medicamentosas
(10451) - (10451) - 8. Quais os males que
ME?\:E@'\SENTO ME?\:E@'SENTO este medicamento
15/08/2014 0673146/14-5 Notificacdo de 15/08/2014 0673146/14-5 Notificacdo de 15/08/2014 pode me causar? 9. VP/VPS 800 MG COM REV BL
Alteragdo de Alteragdo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

ReagBes Adversas
9. 0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior que
aindicada deste
medicamento?/ 10.

Superdose

PLAS PVC TRANS X 30




(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO -

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO -

8. Quais os males que
este medicamento

800 MG COM REV BL

18/12/2015 1102445/15-3 Notificagdo de 18/12/2015 1102445/15-3 Notificagdo de 18/12/2015 VP/VPS
Alteragdo de Alteracdo de pode me causar? 9. PLAS PVCTRANS X 30
Texto de Bula— Texto de Bula — ReagOes Adversas
RDC 60/12 RDC 60/12
VP
5. Onde, como e por
uanto tempo posso
(10451) - d pop
MEDICAMENTO MEDICAMENTO guardar este
- - 3 medicamento?
NOVO NOVO - Alteragdo 800 MG COM REV BL
29/01/2018 0067835/18-0 Notificagdo de 22/01/2015 0061873/15-0 nos cuidados de 26/12/2017 VPS VP/VPS
Al 50 d - PLAS PVC TRANS X 30
teragdo de conservagao - 7. Cuidados de
Texto de Bula — 1472 - ANVISA
RDC 60/12 armazenamento do
medicamento
(10451) - (10451) -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — NOVO —
29/01/2018 0067835/18-0 Notificagdo de 29/01/2018 0067835/18-0 Notificacdo de 29/01/2018 Dizeres Legais VP/VPS 800 MG COM REV BL
= = PLAS PVC TRANS X 30
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
VP
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
(10451) - (10451) - 5. Onde, como e por
MEDICAMENTO MEDICAMENTO quanto tempo posso
NOVO - NOVO - guardar este
06/07/2018 0540460/18-6 Notificagdo de 06/07/2018 0540460/18-6 Notificagdo de 06/07/2018 medicamento? VP/VPS 800 MG COM REV BL

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?

VPS
5. Adverténcias e
precaugdes

PLAS PVC TRANS X 30




6. Interagdes
medicamentosas
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
9. Reagdes adversas

11005 - RDC
73/2016 - NOVO -
Alteragdo de

29/05/2020 1694827/20-1 razdo social do 29/05/2020
10451 - fal:)llizzl ;j:do
MEDICAMENTO cas
NOVO - medicamento
e 1440 - 800 MG COM REV BL
03/06/2020 1758411/20-6 Notlflca(,;ao de MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS VP/VPS PLAS PVC TRANS X 30
Alteragdo de
NOVO -
Texto de Bula - L
RDC 60/12 Solicitacdo de
29/10/2019 2641440/19-6 Transferéncia de 03/02/2020
Titularidade de
Registro
(Incorporagdo de
Empresa)
10451 - 10451 - VP
MEDICAMENTO Gerado MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS
Gerado no NOVO - eletronicamente NOVO - 800 MG COM REV BL
18/06/2020 momento do Notificagdo de 18/06/2020 o momento do Notificagdo de 18/06/2020 VP/VPS

peticionamento

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

peticionamento

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

VPS

9. REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

PLAS PVC TRANS X 30
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NOOTROPIL®
piracetam

APRESENTACAO
Soluc¢do injetavel 200 mg/mL: 12 ampolas com 5 mL.
USO INTRAVENOSO. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS.

COMPOSICAO
Cada mL da solug@o injetavel contém 200 mg de piracetam.
Excipientes: acetato de sodio tri-hidratado, acido acético, agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para:

- Tratamento sintomatico da sindrome psico-organica (referente a parte mental) cujas caracteristicas melhoradas pelo
tratamento sdo: perda de memoria, disturbios da ateng@o e falta de direg@o.

- Tratamento de dislexia (transtorno caracterizado pela habilidade deficiente em compreender palavras ou frases
escritas) em criangas, em associagdo com medidas apropriadas como fonoaudiologia (conjunto de métodos utilizados
para a corregdo de vicios de pronuncia).

- Tratamento de vertigem (tontura) e alteragdes de equilibrio associadas, exceto nas vertigens de origem vasomotora
(quando ocorre a modificagdo do calibre de um vaso sanguineo através de uma ag@o nervosa, quimica ou fisica) ou
psiquica (mental).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NOOTROPIL atua melhorando as fungdes cerebrais envolvidas em processos de aprendizagem, memoria, atengdo e
consciéncia. Esta indicado no tratamento de perda de memoria, perda de ateng@o e direcdo; vertigem e dificuldade de
aprendizado em criangas.

O alivio dos sintomas torna-se geralmente aparente em poucos dias com a administragdo de altas doses por via
intravenosa. No tratamento das doengas em fase cronica, o efeito 6timo é geralmente alcangado apos 6 a 12 semanas.
Apos 3 meses de tratamento, o médico deve reavaliar a necessidade da continuag@o do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NOOTROPIL nao deve ser utilizado nos seguintes casos: caso vocé apresente alergia conhecida ao piracetam, aos
derivados de pirrolidona ou a qualquer componente do produto. NOOTROPIL também ndo deve ser utilizado caso
vocé apresente hemorragia cerebral, doenga renal (dos rins) em estagio final e caso sofra de Coreia de Huntington
(doenga hereditaria, que comega na meia idade, caracterizada por coreia (movimentos convulsivos, rapidos, forgosos
e involuntarios que podem ser sutis ou se tornar confluentes, alterando marcadamente os padrdes de movimento),
sintomas neuropsiquiatricos e déficit no aprendizado).

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos na agregacao plaquetaria

Devido aos efeitos do piracetam na agregagdo plaquetaria (processo de jungdo das plaquetas do sangue), recomenda-
se cautela caso vocé apresente sangramento severo, risco de sangramento como, por exemplo, ulcera gastrintestinal,
alteragdes basicas de hemostasia basais (equilibrio entre a formagao e a dissolugdo de coagulo), pacientes com
histérico de derrame cerebral hemorragico, caso vocé tenha sido submetido a cirurgias de grande porte incluindo
cirurgia dental, ou caso vocé esteja utilizando medicamentos anticoagulantes ou antiagregantes plaquetarios
incluindo baixas doses de acido acetilsalicilico.
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Descontinuacio

A descontinuagdo abrupta do tratamento com NOOTROPIL deve ser evitada caso vocé apresente mioclonia
(contragdes involuntarias tipo choque, irregulares, seguidas de relaxamento, de um miisculo ou grupo de musculos)
uma vez que pode induzir a uma recaida stbita ou convulsdes em decorréncia da sindrome de abstinéncia.
Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira o nome para ndo haver
enganos. Nao utilize NOOTROPIL caso haja sinais de violagdo ou danificacdes da embalagem.

Gravidez

Nao existem dados adequados sobre o uso de piracetam em gestantes. O piracetam atravessa a barreira placentaria.
Como ndo ha estudos sobre uso de piracetam em mulheres gravidas disponiveis, na auséncia de dados conclusivos, o
uso de NOOTROPIL durante a gravidez nao ¢ recomendado. Os niveis de medicamento em recém-nascidos sdo de
aproximadamente 70% - 90% dos niveis maternos. O piracetam ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos
que seja estritamente necessario, quando os beneficios superarem os riscos ¢ o estado clinico da mie gravida
requerer tratamento com piracetam.

Amamentacio

O piracetam ¢ excretado no leite materno. Como ndo ha estudos sobre uso de pirecetam em mulheres gravidas
disponiveis, na auséncia de dados conclusivos, o uso de NOOTROPIL durante a lactagdo ndo é recomendado.
Portanto, piracetam ndo deve ser usado durante a amamentacdo ou a amamentagdo deve ser interrompida, enquanto
durar o tratamento. Uma decisdo deve ser tomada entre suspender a amamentagdo ou descontinuar a terapia com

piracetam tendo em conta o beneficio da amamentagdo para a crianga e o beneficio da terapéutica para a mulher.

Fertilidade
Nao existem dados clinicos disponiveis sobre o efeito do piracetam na fertilidade. Os estudos em animais indicam
que o piracetam ndo tem nenhum efeito sobre a fertilidade em ratos machos ou fémeas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Populacdes especiais

Pacientes idosos

Recomenda-se ajuste de dose em pacientes idosos com comprometimento de fung@o dos rins (vide “Como devo usar
este medicamento?”). Para tratamento a longo prazo em idosos, o0 médico deve avaliar regularmente o clearance
(eliminagdo) de creatinina para ajuste posologico quando necessario.

Criancas
Nao existem recomendagdes especiais quanto ao uso de NOOTROPIL em criangas.

Pacientes com insuficiéncia dos rins
Uma vez que piracetam ¢ excretado pelos rins, precaugdes devem ser adotadas em casos de insuficiéncia renal (vide
“Como devo usar este medicamento?”).

Pacientes com insuficiéncia do figado
Caso vocé apresente insuficiéncia do figado e dos rins recomenda-se ajuste de dose (vide “Como devo usar este
medicamento?”’). Ndo é necessario ajuste de dose caso vocé apresente exclusivamente insuficiéncia do figado.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Em decorréncia dos eventos adversos observados com a administragdo de piracetam, uma influéncia negativa na
habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas ¢ possivel, e deve ser considerada.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacoes farmacocinéticas

Espera-se que o potencial de interacdo medicamentosa resultando em alteragdes na farmacocinética (absorcéo,
metabolizagdo e eliminagdo) do piracetam seja baixo uma vez que aproximadamente 90% da dose do piracetam ¢
excretada pela urina na forma inalterada.

Uma interag@o metabodlica do piracetam com outros farmacos é pouco provavel.

Hormonios tiroideanos: em caso de tratamento concomitante com hormonios tiroideanos (T3 + T4), pode-se
aumentar seus efeitos centrais, como confuséo, irritabilidade e alteragdao do sono

Acenocumarol: informe seu médico se estiver fazendo uso desse medicamento. Em um estudo publicado
envolvendo pacientes com trombose venosa recorrente severa, 9,6 g/dia de piracetam ndo modificaram a dose de
acenocumarol necessaria, porém comparado com os efeitos do acenocumarol em monoterapia, a adi¢do de 9,6 g/dia
de piracetam reduziu significativamente a agregacgao plaquetaria, a liberagdo de beta-tromboglobulina, os niveis de
fibrinogénio e os fatores de von Willebrand e a viscosidade total do sangue e do plasma. Sangramento moderado,
como hematuria e hematoma, ocrreu em 3 a 4 % dos pacientes. Qualquer interagdo parece rara, mas tenha isso em
mente em caso de sangramento inesperado. O piracetam tem atividade antiplaquetaria.

Antiepilépticos: a administracdo de uma dose diaria de 20 g de piracetam durante quatro semanas ndo modificou os
niveis séricos (sanguineos) de farmacos antiepilépticos (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, valproato) em
pacientes epilépticos que estdo recebendo doses constantes do medicamento.

Varfarina: informe seu médico se estiver fazendo uso desse medicamento. O médico deve realizar monitoramento
cuidadoso. Poderdo ser necessarios ajustes na dose de varfarina de forma a manter o nivel desejavel de
anticoagulag@o.

Alcool: a administracdo concomitante de alcool ndo apresenta efeito sobre os niveis séricos de piracetam. Os niveis
séricos de alcool ndo foram alterados por uma dose oral de 1,6 g de piracetam.

Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de piracetam em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Antes do uso, NOOTROPIL solugéo injetavel deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, NOOTROPIL solucio injetavel deve ser utilizado imediatamente. Nao é recomendado o
reaproveitamento do seu contetido ou seu armazenamento para ser reutilizado em pacientes.

Caracteristicas do medicamento
Solugdo limpida, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NOOTROPIL solugio injetavel deve ser administrado por via intravenosa durante varios minutos. A infusdo deve ser
administrada continuamente na dose diaria recomendada durante um periodo de 24 horas.

O piracetam é compativel (compatibilidade fisico-quimica) com a perfusdo de:
e  Glicose 5%, 10%, 20%
Frutose 5%, 10%, 20%
Cloreto de sodio 0,9%
Dextrano 40 (10% em solugdo de cloreto de s6dio 0,9%)
Ringer
Manitol 20%
e Solugdo HEA (Hidroxi Etil Amido) 6% e 10%.
A estabilidade destas solucdes foi demonstrada por um periodo minimo de 24 horas.

A administracdo intravenosa deve ser utilizada na fase aguda das doencas e quando vocé apresenta dificuldade de
degluti¢do ou esta inconsciente, na mesma dose diaria recomendada. Em caso de tratamento prolongado ou de
tratamento da doenca na fase cronica, a administragdo deve ser oral.

A duragdo do tratamento depende do seu estado clinico.

O alivio dos sintomas torna-se geralmente aparente em poucos dias com a administragdo de altas doses por via
parenteral. No tratamento das doencas em fase cronica, o efeito 6timo € geralmente alcangado apos 6 a 12 semanas.
Apds 3 meses de tratamento, deve-se reavaliar a necessidade da continuagdo do mesmo.

A posologia recomendada esta apresentada abaixo, por indicag@o terapéutica.

Uso em adultos:

- Tratamento sintomatico das sindromes psico-orgénicas: de 2,4 a 4,8 g/dia divididas em 2 ou 3 administragdes
diarias.

- Tratamento da vertigem: de 2,4 a 4,8 g/dia divididas em 2 ou 3 administra¢des didrias.

Uso em criancas:

- Tratamento de dislexia em associacio com medidas fonoaudiélogas em criancas a partir de 8 anos de idade e
adolescentes: 3,2 g/dia dividida em 2 administracdes didrias.

Nao ha estudos dos efeitos de NOOTROPIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo de deve ser somente pela via intravenosa.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Recomenda-se ajuste de dose em pacientes idosos com comprometimento de funcao dos rins (vide “Pacientes com
insuficiéncia dos rins”). Para tratamento a longo prazo em pacientes idosos, o médico deve avaliar regularmente o
clearance (elimina¢do) de creatinina para realizar ajuste de dose se necessario.

Pacientes com insuficiéncia dos rins
A dose diaria deve ser individualizada de acordo com a sua fun¢o dos rins. A tabela a seguir demonstra a dose
conforme indicado pelo médico.
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Gruno Clearance de creatinina Dose e Frequéncia
P (mL/min) q
Normal > 80 Dose usual diaria, dividida em 2 — 4 doses
Leve 50-79 2/3 da dose usual diaria, dividida em 2 — 3 doses
Moderada 30 -49 1/3 da dose usual diaria, dividida em 2 doses
Severa <30 1/6 da dose usual diaria, uma vez ao dia
Doe,:nc.;a dgs Rins em - Contraindicado
Estagio Final

Pacientes com insuficiéncia do figado
Nao ¢ necessario ajuste de dose caso vocé apresente exclusivamente insuficiéncia do figado. Em pacientes com
insuficiéncia do figado e dos rins recomenda-se ajuste de dose (vide “Pacientes com insuficiéncia dos rins”).

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario
da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem
ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Os seguintes eventos adversos foram relatados para o piracetam:

Disturbios do sistema nervoso
Comum: hipercinesia (movimentos excessivos, intensos).

Investigacdes
Comum: aumento de peso

Distirbios psiquiatricos
Comum: nervosismo
Incomum: sonoléncia, depresséo.

Distirbios gerais e condi¢oes no local da administraciao
Incomum: astenia (fraqueza).
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Experiéncia pos-comercializacio
As seguintes reagdes adversas adicionais foram relatadas:

- Distarbios dos sistemas sanguineos e linfaticos: disturbio hemorragico (de sangramento), disturbios da
coagulacdo, hemorragia (sangramento). Em altas doses de NOOTROPIL, inibe a agregagdo plaquetaria e reduz a
viscosidade do sangue.

- Distarbios do sistema imunologico: reagdes anafilactdides (reagdo alérgica grave e imediata), hipersensibilidade
(alergia ou intolerancia).

- Distiarbios psiquiatricos: agitacdo, ansiedade, confusdo, alucinag@o, distirbio do sono, nervosismo

- Distarbios do sistema nervoso: ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos), diminui¢do do equilibrio, piora da
epilepsia, dor de cabega, insonia, tontura, sonoléncia, tremor.

- Disturbios auditivos e do labirinto: tontura.

- Disturbios vasculares: casos raros de tromboflebite (reagdo inflamatoria da parede venosa associada a trombose) ¢
hipotensdo (pressdo baixa) foram relatados ap6s a administracdo intravenosa.

- Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, dor abdominal superior, diarreia, nausea, vomito.

- Distarbios cutaneos e subcutineos: edema angioneurético (edema transitorio subito de areas da pele ou
membranas mucosas e ocasionalmente das visceras, geralmente associadas com urticaria, eritema e pirpura),
dermatite (reacdo alérgica da pele), prurido (coceira e/ou ardéncia), urticaria (erup¢do na pele, geralmente de origem
alérgica, que causa coceira), angioedema (inchago em regido subcutidnea ou em mucosas, geralmente de origem
alérgica), rash (erupgdes cutaneas).

- Distlrbios gerais e condi¢cdes no local da administraciio: casos raros de dor no local da injegdo, e febre foram
relatados apds a administragdo intravenosa.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

A maior superdosagem relatada com piracetam foi a ingestao oral de 75g. Foi relatado um caso de diarreia
sanguinolenta com dor abdominal associado a ingestdo diaria de dose oral de 75 g de piracetam. Este caso ocorreu
provavelmente devido a dose extremamente alta de sorbitol contida na formulag&o utilizada. No entanto, o
NOOTROPIL que vocé esta utilizando ndo contém sorbitol em sua formulagao.

Nenhum evento adverso adicional especificamente relacionado com superdose foi relatado com piracetam.

Tratamento

Em caso de superdose significativa aguda, deve-se proceder ao esvaziamento gastrico por meio de lavagem gastrica
ou de indugdo do vomito. Nao existe antidoto especifico no caso de superdose com piracetam. Deve-se instituir
tratamento sintomatico que pode incluir hemodialise (método artificial de filtragdo do sangue). A eficiéncia da
extracdo do piracetam pelo dialisador ¢ de 50 — 60%.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.8326.0420
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP: 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ - 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca registrada

Comercializado por:
UCB Biopharma Ltda.
Avenida Brigadeiro Faria Lima, 4300 - 2° Andar - S&o Paulo - SP

Sob licenga de:
UCB S.A. Divisdo Farmacéutica — Bélgica
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/02/2020.



Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do Data da Versoes Apresentagoes
No. expediente Assunto No. expediente Assunto Itens de bula
expediente expediente aprovagdo (VP/VPS) relacionadas
(10458) - (10458) -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 200 MG/ML SOL INJ
Composi¢cdo
25/06/2014 0499772/14-7 NOVO - Inclusdo 25/06/2014 0499772/14-7 NOVO - Inclusdo 25/06/2014 VP/VPS CX 12 AMP VD AMB
Dizeres Legais
Inicial de Texto de Inicial de Texto de X5 ML
Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12
4. 0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento? 5.
Adverténcias e
Precaugdes
(10451) - (10451) -
6. Interagdes
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
Medicamentosas 200 MG/ML SOL INJ
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo
15/08/2014 0673146/14-5 15/08/2014 0673146/14-5 15/08/2014 8. Quais os males VP/VPS CX 12 AMP VD AMB
de Alteragdo de de Alteragdo de
que este X5 ML
Texto de Bula—RDC Texto de Bula—RDC
medicamento
60/12 60/12
pode me causar?
9. Reagdes
Adversas
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior




que a indicada
deste
medicamento?/

10. Superdose

(10451) -
MEDICAMENTO

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

8. Quais os males
que este

medicamento

200 MG/ML SOL INJ

NOVO - Notificagdo
18/12/2015 18/12/2015 18/12/2015 VP/VPS CX 12 AMP VD AMB
de Alteragdo de de Alteragdo de pode me causar?
X5 ML
Texto de Bula—RDC Texto de Bula—RDC 9. Reagdes
60/12 60/12 Adversas
VP
5. Onde, como e
por quanto tempo
(10451) -
MEDICAMENTO posso guardar este
MEDICAMENTO
NOVO - Alteragdo medicamento? 200 MG/ML SOL INJ
NOVO - Notificagdo
29/01/2018 0067835/18-0 22/01/2015 0061873/15-0 nos cuidados de 26/12/2017 VPS VP/VPS CX 12 AMP VD AMB
de Alteragdo de
conservagao - 1472 - 7. Cuidados de X5 ML
Texto de Bula—RDC
ANVISA armazenamento
60/12
do medicamento
(10451) - (10451) -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
200 MG/ML SOL INJ
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo
29/01/2018 0067835/18-0 29/01/2018 0067835/18-0 de Al d 29/01/2018 Dizeres Legais VP/VPS CX 12 AMP VD AMB
e Alteragdo de

de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC
60/12

Texto de Bula— RDC
60/12

X5 ML




06/07/2018

0540460/18-6

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula—RDC
60/12

06/07/2018

0540460/18-6

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula—RDC
60/12

06/07/2018

VP
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
5. Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar este
medicamento?
8. Quais os males
que este
medicamento

pode me causar?

VPS
5. Adverténcias e
precaugdes
6. Interagbes
medicamentosas
7. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
9. Reagdes

adversas

VP/VPS

200 MG/ML SOL INJ
CX 12 AMP VD AMB
X5 ML




03/06/2020

1758411/20-6

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

29/05/2020

1694827/20-1

11005 - RDC 73/2016
- NOVO - Alteragdo
de razdo social do
local de fabricagdo
do medicamento

29/05/2020

29/10/2019

2641440/19-6

1440 -
MEDICAMENTO
NOVO - Solicitagao
de Transferéncia
de Titularidade de
Registro
(Incorporagdo de
Empresa)

03/02/2020

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

200 MG/ML SOL INJ
CX 12 AMP VD AMB
X5ML




