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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOOTRON
piracetam

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos 400 mg. Embalagem com 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de NOOTRON contém:;

PIFACETAM . ...ttt ettt b et e et b et b et eb e et e et e et 400 mg

Excipientes: amido, povidona, celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, amidoglicolato de
sodio, didxido de silicio, estearato de magnésio, macrogol, hipromelose e dioxido de titanio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado ao tratamento de:

e Transtornos cognitivos com comprometimento parcial ou global das fungdes intelectuais, proporcionando
melhora da atengdo, concentragdo, memoria, vigilancia e sociabilidade;

e Distlrbios de consciéncia (estados comatosos e subcomatosos) e de comportamento (desorientagdo,
agitacdo e inquietacdo) de origem vascular, traumatica ou toxica (transtornos mentais e comportamentais
devidos ao uso de alcool, por exemplo);

e Vertigens e alteragdes associadas ao equilibrio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psiquica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NOOTRON tem em sua composi¢do o piracetam, que tém a capacidade de melhorar o fluxo de sangue no cérebro,
melhorar as funcgGes cerebrais como aprendizado e memdria (quando estas estdo comprometidas) e proteger as
células cerebrais. Também foi demonstrado que o piracetam pode apresentar agdo na vertigem (tontura).

O efeito deste medicamento é geralmente alcangado apds 6 a 12 semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NOOTRON ¢ contraindicado aos seguintes pacientes:

- Pacientes com alergia ao piracetam ou aos outros componentes da férmula;

- Pacientes com alergia a derivados de pirrolidona;

- Pacientes portadores de Coréia de Huntington (doenca neurolégica hereditaria), pois pode piorar seus sintomas;

- Pacientes com importante diminuicdo da funcdo dos rins, o uso de NOOTRON pode ser contraindicado
dependendo dos resultados de exames que avaliam a funcéo renal como o clearance de creatinina e a creatinina
sérica.

Gravidez e lactacao

N&o ha estudos clinicos publicados que abordem o potencial de malformac@es fetais de NOOTRON e, portanto, seu
uso durante a gravidez deve ser evitado.

Este medicamento é contraindicado no primeiro trimestre da gravidez. Sabe-se, no entanto, que o piracetam
atravessa a barreira placentaria e é excretado no leite materno e, portanto, seu uso durante a amamentagdo é
desaconselhado. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estiver amamentando.

Categoria de risco na gravidez: B
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do cirurgiio

dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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NOOTRON deve ser administrado com cautela a pessoas que fazem uso de varfarina. Estes pacientes devem seguir
acompanhamento médico rigoroso, pois pode ser necessario o ajuste da dose do medicamento anticoagulante.
Informar seu médico sobre qualquer medicamento que esteja sendo usado previamente ao inicio ou durante o
tratamento.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Pacientes com comprometimento importante da funcdo dos rins ndo devem utilizar doses elevadas de piracetam ou
utilizar o medicamento em curtos intervalos de tempo (a ndo ser que estejam em tratamento dialitico). Nestes casos,
a dose do piracetam deve ser ajustada pelo médico de acordo com os resultados dos exames que avaliam a funcéo
renal (vide “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Uso em pacientes idosos

Pacientes idosos com multiplas doengas podem demorar mais tempo para eliminar a medicacdo em relacgéo a jovens
ou idosos saudaveis. Portanto, as doses devem ser ajustadas pelo médico, especialmente em idosos com funcéo renal
comprometida, levando-se em consideracdo os exames da funcéo renal como o clearance de creatinina.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
Pacientes que apresentarem tonturas, sonoléncia ou outros disturbios do sistema nervoso central que possam
comprometer sua habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas ndo devem realizar estas atividades.

Interacdes medicamentosas

Gravidade moderada:
Varfarina e a cenocumarol: aumento do risco de sangramento quando o piracetam for associado a estes
medicamentos.

Efeito da interagio: confusdo, irritabilidade e alteragdo do sono
Medicamento: Hormonios tiroideanos (T3 + T4).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 MEDICAMENTOQO?
Os comprimidos revestidos de NOOTRON tém coloracdo branca, de formato circular e de faces convexas.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 60 meses a contar
da data de sua fabricagéo.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero 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.

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?

Iniciar o tratamento tomando 2 a 4 comprimidos 3 vezes ao dia (2.400 a 4.800 mg/dia). Ap6s obtencdo do efeito
desejado, diminuir a dose para 1 a 2 comprimidos 3 vezes ao dia (1.200 a 2.400 mg/dia).

Apos 3 meses de tratamento, 0 médico deve reavaliar a necessidade do paciente continuar o uso da medicacéo.

Populacio especial
Pacientes com comprometimento da fun¢io dos rins
Uma vez que o NOOTRON é excretado pelos rins, a dose deve ser ajustada pelo médico em casos de insuficiéncia

renal grave, de acordo com os resultados dos exames que avaliam a fungdo renal (clearance de creatinina e
creatinina no sangue).
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Cleararzi:sljl/fnci;(;atmma Creatinina sérica (mg/dL) Posologia
60 - 40 1,25-1,7 1/2 da dose usual
40 -20 1,7-3 1/4 da dose usual
<20 >3 O uso é contraindicado

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de tomar uma dose, espere o horario da proxima dose. Ndo é recomendado tomar duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Geralmente, o NOOTRON é bem tolerado quando utilizado na posologia recomendada. Quando ocorrem, as reagdes
adversas observadas sdo:

Sintomas gastrointestinais: nauseas, vémitos, diarreia, desconforto ou dor abdominal, gases;

Sintomas neuroldgicos: tontura, dor de cabeca, tremores, lentificacdo, dificuldade para andar, piora da epilepsia,
tontura;

Sintomas psiquiatricos: alteracdes do sono, confusdo, agitacdo, nervosismo, irritabilidade, ansiedade, alucinag&o,
cansago;

Sintomas dermatoldgicos: coceira, vermelhidao na pele, dermatite;
Sintomas hepaticos: elevacao dos testes de fungéo do figado;
Sintomas endocrinolégicos: ganho de peso.

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

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

Todo paciente com suspeita de intoxicacdo por NOOTRON deve ser levado imediatamente para um hospital, para
gue sejam tomadas as medidas de suporte e instituido o tratamento sintomatico necessario. Nao existe qualquer
antidoto conhecido ao piracetam.

Os sinais vitais e estado mental devem ser monitorados, e assim como em outros casos de significante
superdosagem, devem ser solicitados exames de funcdo do figado e hemograma.

Vomitos e sonoléncia excessiva foram relatados em casos de superdosagem com produtos do mesmo grupo do
piracetam. A inducdo do vomito ndo é recomendada.

Lavagem gastrica e uso do carvao ativado podem ser (Uteis.

Eventualmente, pode-se utilizar a diurese for¢ada, que pode ser estimulada por via oral ou intravenosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico eleve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IIT- DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0015
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Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das NacGes Unidas, 22.428
Séo Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

oo CAC

Central de

! N atendimento

a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/10/2014.
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢cao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOOTRON
piracetam

APRESENTACOES
Solucgdo oral 60 mg/mL. Frasco com 110 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada ml da solugdo oral de Nootron contém:

QLT T=] v o S 60 mg.

Excipientes: sacarina sodica di-idratada, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, corante caramelo,
esséncia de cacau, esséncia de caramelo, esséncia de coco, silicone, citrato de sédio, &cido citrico e 4gua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em adultos

e Transtornos cognitivos com comprometimento parcial ou global das fungdes intelectuais, proporcionando
melhora da atengdo, concentragdo, memoria, vigilancia e sociabilidade;

e Distlrbios de consciéncia (estados comatosos e subcomatosos) e de comportamento (desorientacao,
agitacdo e inquietacdo) de origem vascular, traumética ou tdxica (transtornos mentais e comportamentais
devidos ao uso de alcool, por exemplo);

e Vertigens e alteragdes associadas ao equilibrio, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou psiquica.

Em criancas e adolescentes
e Dislexia (distarbios do aprendizado) ocorrendo melhora na memorizagéo, atencao e vigilancia;
e Crises de perda de folego, manifestado por cianose e perda de consciéncia durante a fase expiratoria do
choro;
e Disturbios de adaptacdo ao meio (familiar, escolar e social), de comportamento e do pensamento
(coordenagdo de ideias, julgamento, raciocinio, compreensdao e performances intelectuais), de causa
neurolégica ou psiquica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NOOTRON tem em sua composi¢cdo o piracetam, que tém a capacidade de melhorar o fluxo de sangue no cérebro,
melhorar as funcbes cerebrais, como aprendizado e meméria (quando estas estdo comprometidas), e proteger as
células cerebrais. Também foi demonstrado que o piracetam pode apresentar acdo na vertigem (tontura).

O efeito deste medicamento é geralmente alcangado apds 6 a 12 semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NOOTRON é contraindicado aos seguintes pacientes:

- Pacientes com alergia ao piracetam ou aos outros componentes da formula;

- Pacientes com alergia a derivados de pirrolidona;

- Pacientes portadores de Coréia de Huntington (doenca neuroldgica hereditaria), pois pode piorar seus sintomas;

- Pacientes com importante diminuicdo da fungdo dos rins, o uso de NOOTRON pode ser contraindicado
dependendo dos resultados de exames que avaliam a funcdo renal como o clearance de creatinina e a creatinina
sérica.

Gravidez e lactacao

N&o ha estudos clinicos publicados que abordem o potencial de malformacGes fetais de NOOTRON e, portanto, seu
uso durante a gravidez deve ser evitado.
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Este medicamento é contraindicado no primeiro trimestre da gravidez. Sabe-se, no entanto, que o piracetam
atravessa a barreira placentaria e é excretado no leite materno e, portanto, seu uso durante a amamentagdo é
desaconselhado.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s o seu término.

Informar ao médico se estiver amamentando.

Categoria de risco na gravidez: B
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

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

NOOTRON deve ser administrado com cautela a pessoas que fazem uso de varfarina. Estes pacientes devem seguir
acompanhamento médico rigoroso, pois pode ser necessario o ajuste da dose do medicamento anticoagulante.
Informar seu médico sobre qualquer medicamento que esteja sendo usado previamente ao inicio ou durante o
tratamento.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Pacientes com comprometimento importante da funcdo dos rins ndo devem utilizar doses elevadas de piracetam ou
utilizar o medicamento em curtos intervalos de tempo (a ndo ser que estejam em tratamento dialitico). Nestes casos,
a dose do piracetam deve ser ajustada pelo médico de acordo com os resultados dos exames que avaliam a funcéo
renal (vide “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Uso em pacientes idosos

Pacientes idosos com multiplas doengas podem demorar mais tempo para eliminar a medicacdo em relagéo a jovens
ou idosos saudaveis. Portanto, as doses devem ser ajustadas pelo médico, especialmente em idosos com funcéo renal
comprometida, levando-se em consideracdo os exames da fungdo renal como o clearance de creatinina.

Capacidade de dirigir e operar maquinas
Pacientes que apresentarem tonturas, sonoléncia ou outros distirbios do sistema nervoso central que possam
comprometer sua habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas ndo devem realizar estas atividades.

Interac6es medicamentosas:

Gravidade moderada:
Varfarina e a cenocumarol: aumento do risco de sangramento quando o piracetam for associado a estes
medicamentos.

Efeito da interacdo: confuséo, irritabilidade e altera¢do do sono
Medicamento: Hormonios tiroideanos (T3 + T4).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao 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 MEDICAMENTOQO?

Nootron solugdo oral € um liquido limpido de coloracdo castanha.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricacg&o.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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

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.

Nootron Solugdo Oral_BU 01_VP 2



Biosmtética

uma empresa ache
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

No tratamento de doenca na fase crbnica, a administracdo deve ser oral; neste caso, o efeito medicamentoso é
geralmente alcancado ap6s 6 a 12 semanas de tratamento. Ap6s 3 meses de tratamento, deve-se reavaliar a
necessidade de continuagdo do mesmo, na dependéncia do estado clinico do paciente.

Em adultos
Iniciar o tratamento com 40 mL a 80 mL/dia divididos em 3 vezes ao dia (2.400 a 4.800 mg/dia). Apés obtencéo do
efeito desejado, diminuir a dose para 20 mL a 40 mL/dia divididos em 2 a 3 vezes ao dia (1.200 a 2.400 mg/dia).

Em criancas e adolescentes

Em criangas de 6 meses a 5 anos com diagndstico de perda de folego, administrar 60 mg (1 mL) por Kg de peso por
dia, dividindo-se esta dose em 3 administracfes. Apos a obtencdo dos efeitos desejados, reduzir a dose para 30 mg
por Kg de peso/dia, dividido em 2 administragdes.

No tratamento da dislexia em criancas de 8 a 13 anos de idade, a dose recomendada é de 55 mL/dia (3.300 mg/dia)
dividido em duas tomadas.

Em pacientes com comprometimento da funcio dos rins
Uma vez que 0 NOOTRON ¢ excretado por via renal, a dose deve ser ajustada em casos de insuficiéncia renal
grave, levando-se em consideragdo o clearance de creatinina.

Cleara?flflfllt:nci;()eatlnlna Creatinina sérica (mg/dL) Posologia
60 - 40 1,25-1,7 1/2 da dose usual
40-20 1,7-3 1/4 da dose usual
<20 >3 O uso é contraindicado

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

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

Caso esqueca de tomar uma dose, espere o horario da proxima dose. Ndo é recomendado tomar duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Geralmente, 0 NOOTRON ¢ bem tolerado.

Quando ocorrem, as reacdes adversas observadas séo:

Sintomas gastrointestinais: nauseas, vémitos, diarreia, desconforto ou dor abdominal, gases;

Sintomas neuroldgicos: tontura, dor de cabeca, tremores, lentificacdo, dificuldade para andar, piora da epilepsia,
tontura;

Sintomas psiquiatricos: alteracdes do sono, confusdo, agitacdo, nervosismo, irritabilidade, ansiedade, alucinag&o,
cansago;

Sintomas dermatoldgicos: coceira, vermelhidao na pele, dermatite;
Sintomas hepaticos: elevacao dos testes de fungdo do figado;
Sintomas endocrinolégicos: ganho de peso.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Todo paciente com suspeita de intoxicagdo por NOOTRON deve ser levado imediatamente para um hospital, para
que sejam tomadas as medidas de suporte e instituido o tratamento sintomatico necessario. Nao existe qualquer
antidoto conhecido ao piracetam.

Os sinais vitais e estado mental devem ser monitorados, e assim como em outros casos de significante
superdosagem, devem ser solicitados exames de funcéo do figado e hemograma.

Vomitos e sonoléncia excessiva foram relatados em casos de superdosagem com produtos do mesmo grupo do
piracetam. A inducdo do vomito ndo é recomendada.

Lavagem gastrica e uso do carvao ativado podem ser Uteis. Eventualmente pode-se utilizar a diurese forcada, que
pode ser estimulada por via oral ou intravenosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico eleve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS
MS - 1.1213.0015
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das NagGes Unidas, 22.428
Séo Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

oo CAC

1 Central de
N atendimento

a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

e

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/10/2014.
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