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DENOMINATION : NOOTROPIL (Piracetam)

NOOTROPIL 400mg Gélules/ NOOTROPIL BOOm% Comprimés pelliculés/ NOOTROPIL 1200 mg
Comprimés pelliculés/ NOOTROPIL 1200 mg Granufés pour solution buvable / NOOTROPIL 2400 mg
Granulés pour solution buvable / NOOTROPIL 20% Solution buvable / NOOTROPIL 1 g/5ml Solution
injectable/ NOOTROPIL 3g/15ml Solution injectable/ NOOTROPIL 12g/60 ml Solution pour perfu-

sion.

FORMES PHARMACEUTIQUES ETAUTRES PRESENTATIONS

- Formes orales : boite de 60 %élules 4400 mg; boite de 60 comprimés pelliculés & 800 mg; boites de 56
et 112 comprimés pelliculés 1200 mg; boites de 56 et 112 sachets de granulés poursolution buvable &
1200mg; bolte de 28 sachets de granulés pour solution buvable & 24%0 mg; flacon de 200 ml de solu-
tion buvable & 209% (1 m| =200 mg - mesurette).

> Formes injectables : boite de 12 ampoules & 1.g/5ml pour injection i.m,, iv;; bolte de 4 ampoules &
3g/15ml pour injection i.m., i, bofte de 1 flacon de solution pour perfusion de 12/60m.

GROUPE PHARMA( UTIQUE
o COTHERAPEUTIQ

PIL peut améliorer dans certaines circonstances efficacité des fonctions du cerveau telles
que celles qui jouent un rdle dans I'apprentissage, la mémoire, la pensée et 'état de conscience.

TITULAIRE D' ENREGISTREMENT: UCB S.A./N.V, allée de la Recherche 60,1070 Bruxelles.

FABRICANT [pour la solut. buv. & 20%)  (pour k fusion & 12g/60ml)
UCBSA/NV. (Secteur Pharmal UGB Pharma S.A. i e
chemin du Foriest 7,route de Meulan Via Praglia 15

1420 Braine-I' Alleud F-78520 Limay - France I-]OO4§ Pianezza (TO) - Italie

INDIQUE DANS
1. Le NOOTROPIL est proposé pour I'amélioration des signes liés aux troubles de la mémoire ou aux
troubles intellectuels dans un cadre pathologique en absence de démence.

2. Le NOOTROPIL peut diminuer les myoclonies corficales chez certains malades. Pour fester la sensibi-

ité au médicament, un traitement d'essai peut des lors 8tre entamé pour une durée limitée.

CAS OU ' USAGE DU MEDICAMENT DOIT ETRE EVITE

Allergie au piracétam ou & d'autres dérivés pyrrolidone ou & l'un des constituants du médicament.

Le piracétam est contre-indiqué chez les patients présentant une hémorragie cérébrale et chez les pa-

tien ts souffrant d'insuffisance du rein terminale.

PRECAUTIONS PARTICULIERES
Le NIOOTROPIL étant presqu'exclusivement liminé par les reins, des précautions doivent tre prises lors
du traitement de patients souffrant de mauvais fonctionnement des reins.

INT ERACTIONS AVEC D' AUTRES MEDICAMENTS OU DES ALIMENTS

ansun seul cas, 'vsage simultané de NOOTROPIL et d'extrait de glande thyroide a produit de la confu-

sion, de I'rritabilité ef des troubles du sommeil.

Biers que le médecin devra étre averti de fout autre traitement suivi, aucune interaction avec d'autres mé-

diccaments n'est connue.

UTILISATION EN CAS DE GROSSESSE ET D' ALLAITEMENT

le NIOOTROPIL ne sera pas ufilisé en cas de grossesse ou d'allaitement sauf avis contraire du médecin.

COMMENT ' UTILISER ETEN QUELLE QUANTITE ¢

lad osejournaligre, la forme etle nombre de prises seront détermings par le médecin en fonction de l'in-

diccation et des différents stades du traitement.

Les doses usuelles en grammes [pourun adulte de poids moyen de 70 kg pour les principalesindications
sont données ci-dessous; la correspondance avec les différentes formes est résumée dans un tableau
posologique en fin de rubrique.

1. Dans le fraitement des signes de troubles de la mémoire ou de troubles intellectuels, le NOOTROPIL
sera administré pendantune longue période & la dose de 1,2 d 2,4 g parjour. Une dose d'attaque de
489 i;eut &tre nécessaire pendant les premiéres semaines de traitement.

2 gonls e traitement des myoclonies corticales, les doses seront adaptées individuellement par le mé-

ecin.

Laprise parla bouche aura la préférence surl'injection chaque fois que 'état du malade le permettra. En

cas d'inferruption d'un traitement par ampoules injectables, celles-ci pourront étre bues.

DOSES JOURNALIERES
1,29 249 3g 4,89 9g 12g

FORMES

Formes orales :
Gélules a 400 m: 3x1 3
Comprimés & 800 mg 3

Comprimés & 1200mg 2
Granulés a 1200mg 2
Granulés a 2400 m% 1

Solution buvable &20% | 3x2ml | 3x

Formes injectables :
Ampoules & 1g/5ml 3x1
Ampoules & 3g/15ml 'l 3x1

m | 3x5ml 3x8ml | 3x15ml

Pertusion & 12g/60ml 1x1

MESURES EN CAS D' UTILISATION DE TROP FORTES DOSES

Sivous avez utilisé plus de NOOTROPIL que vous ne devez, informez-en immédiatement votre médecin,
votre icrmocien ou le Centre Antipoisons (070/245.

Sympt6mes : aucun cas n'a été rapporté qui indiquerait des effets indésirables supplémentaires spécifi-
quement Tié & un surdosage.

Traitement : I'estomac peut étre vidé par lavage gastrique ou par induction de vomissements.

EFFETS NON DESIRES

Les effets non désirés constatés sont dans moins de 5% des cas de l'inquiétude, des froubles du sommeil,
des maux de téte, desvertiges, de larigidité dans les mouvements, des mouvements anormaux, des hallu-
cinafions et de la confusion; dans moins de 2% des cas de la fatigue, de la somnolence, des vomisse-
ments et des diarrhées et occasionnellement des tremblements ef de la stimulation sexuelle.

Ces effets non désirés sont le Flus souvent constatés chez des patients 8gés aux doses supérieures &
2,4 par jour; généralement il suffit de réduire les doses pour les faire disparaitre.

Des réactions allergiques ([démangeaisons, éruption, urticaire, angicedeéme) ont été rapportées.

De rares cas de formation de caillot, de douleurs au site d'injection, de fidvre et d’hypotension ont été
rapportés aprés injection intraveineuse.

Une aggravation d'une é{filepsie préexistante peut survenir.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice ou que vous considérez
comme grave, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

CONSERVATION : A température ambiante (15-25°C).
Stabilité: Se rétérer & la date figurant surl'emballage aprés la mention “Exp/Verw. bis :* Imois/annéel. La
date de péremption est le premier jour du mois mentionné.

DERNIERE REVISION DE LA NOTICE : 25.06.2004

BENAMING : NOOTROPIL (Piracetam]

NOOTROPIL 400 mg Capsules / NOOTROPIL 800 mg Filmomhulde tabletten/ NOOTROPIL 1200m
Fimomhulde tobleien? NOOTROPIL 1200mg Grasulaat voor drinkbare oplossing/ NOOTROPIL
2400 mgOGrcnuloct voor drinkbare oplossin: /%\JOOTROPII. 20% Drinkbare oplossing / NOOTROPIL
1g/5ml Oplossing voor injectie / NOOTROPIL 3g/15ml Oplossing voor injectie / NgoTROPIL 129/
6%m| Oplossing voor intraveneuze infusie.
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