
                                                                                                                                          
®
 Ampul, 1g/5ml 

 Sayfa 1 / 12 

 

 

1.  

   mpul, 1g/5ml 

 

2.  

  Etkin madde:  

  5 ml'lik Ampul : 

  Pirasetam    1 g     

  

   

 Sodyum asetat    5.00 mg  

 Glasiyel asetik asit  

 Enjeksiyonluk su 

  

     

    

3.   

  Ampul 

 Berrak renksiz çözelti 

    

4.   

 

4.1.  Terapötik endikasyonlar 

 

 

-  gibi bulgularla 

seyreden psiko-  

-   ilaçlarla birlikte), 

-  kökenli sersemlik 

hissi hariç) için endikedir. 

 

Çocuklarda 

-  ve üzeri çocuklarda k  birlikte 

disleksi tedavisinde endikedir. 

 

4.2  

 

   Pozoloji/  

Günlük dozun iki-  önerilir. 

Parenteral (damardan)  

 günlük önerilen . yoldan uygulanabilir. 

- Enjektabl ampuller birkaç dakika boyunca .  

 

 

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
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Psiko-  

Günlük önerilen doz; 2.4 g'dan- 4.8 g ve günlük doz 2 veya a 

 

 

 

 

 

-

klinik yarara göre, söz  

 

 , tedaviye 

devam edilmelidir.  

 

Akut nöbet örülebilir; 

 ayda bir,  

 

 

Bunu yaparken,  dozu, her iki günde bir ani nüks ya da kesilme 

nöbetlerini önlemek için (Lance Adams sendromunda her üç ya da dört günde bir) 1.2 g 

 

 

Vertigo tedavisi 

Günlük önerilen doz; 2.4 g- a 

bölünerek uygulan  

 

 

8 , günlük önerilen t 

doza bölünerek  

   

  

  Ampul intravenöz  
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    [ 140-   

 CLcr  (ml/dak)  =     (x 0.85 -  

    72 x serum kreatinin (mg/dl) 

 

 

Grup 
Kreatinin klerensi 

 (ml/dak.) 
 

Normal > 80 
Genel günlük doz, 2 - 

bölünerek 

Hafif 50-79 
ü,  

 

Orta 30-49 
 

 

  < 30 
 

1 tek uygulama 

Son-Dönem 

 
- Kontrendike  

 

 

 

 

bkz., Bölüm "Böbrek 

). 

 

Geriyatrik popülasyon: 

  önerilir (bkz., Bölüm 

"Böbre ). 

ayarlama  için kreatinin klerensinin si 

gerekir. 

  

Pediyatrik popülasyon: 

 ik ile ilgili yeterli veri 

   

 

4.3. Kontrendikasyonlar 

- 

 olanlarda, 

- serebral hemorajisi olan hastalarda, 

- son-dönem  

- Huntington Koresi  kontrendikedir. 
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4.4.   

 trombosit anti etkisi nedeniyle (bkz., Bölüm 5.1 

), 

gibi kanama riski olan hastalarda,  hastalarda, 

hemorajik inme hikayesi olan hastalarda, büyük 

 geçiren hastalarda k doz aspirin dahil antikoagülan veya 

 

 

 nde dikkatli 

bkz., Bölüm ). 

   

 için 

kreatinin klerensi düzen  

 

Miyoklonuslu hastalarda tedavinin birden kesilmesi, ani nükse ya da kesilme 

nöbetlerine yol açabilece  

 

Yard  

Sodyum: Bu ürün, her 24 g 'de 1 mmol'den (23 mg) az sodyum içerir. Bu 

 

 

4.5.  

Tiroid ekstreleriyle (T3 + T4) , konfüzyon, irritabilite ve uyku 

 

 

Y -

dozunda NO

a eklenen , trombosit 

-trombogl n 

(VIII:C; VIII:vW:Ag; VIII:vW:RCo) düzeylerini ve tam kan ve plazma viskozitesini 

 

 

  

potansiyelinin ir çünkü  

 

 

, 142, 426 daki , 

sitokrom P450 CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ve 4A9/11 izoforml  

inhibe etmez.  l konsantrasyonda, CYP 2A6 (%21) ve 3A4/5 

(%11) üzerinde minör inhibe edici etkileri gözlemle  
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Bununla birlikte, bu iki CYP izoformunun 

muhtemelen çok üzerindedir. Bu nedenle,  

beklenmez. 

 

4 hafta boyunca günlük 20g  

dozlarda a arbamazepin, fenitoin, fenobarbiton, sodyum 

valproat) d  

 

 serum düzeyleri üzerinde herhangi bir etki 

 da alkol düzeylerini 

 

 

4.6. Gebelik ve laktasyon  

 

Genel tavsiye 

Gebelik kategorisi "C"  

 

    

  

 

 

Gebelik dönemi 

plasenta bariyerini geçer. Yeni -

 

 

 

OTROPIL ile tedavi edilmesini gerektiriyor ise ve 

 

 

Laktasyon dönemi 

 

 

 

 / Fertilite 

-

 

 

4.7.  etkiler  

  

 gözlemlen ,  araç 

 bu durum  
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4.8. tkiler  

 

 

Güvenlik verileri mevcut çift kör, plasebo-kontrollü, klinik veya farmakoklinik 

 kapsar. 

 

Advers olaylar 

 ile tedavide tür: 

 Ps  

 Santral ve periferik  

 Metabolizma  

 Tüm vücutta görülen genel bozukluklar 

 

tedavi ed  

 

  

( 1/100, <1/10) 

 

( 1/1000,  <1/100) 

Sinir sistemi  Hiperkinezi  

 

 

Metabolizma ve beslenme 

 

 

 

 

Psikiyatrik hasta  Sinirlilik  

 

Somnolans  

Depresyon  

Genel bozukluklar ve 

 

 Asteni  

 

Pazarlama-  

ek 

. Veriler, tedavi 

edilen popülasyonda ilgili kestirim yapmak 

için yetersizdir. 

 

Hemorajik bozukluk 

 

: Vertigo 

 

Gast : K  

 

 sistem : A  
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: A  

uk 

 

: Ajitasyon, anksiyete, konfüzyon, halüsinasyon 

 

: A  

 

, seyrek olarak enjeksiyon bölgesinde 

ya hipotan  

 

4.9.  ve tedavisi 

 

Belirtiler  

 

N  

 

  

 

Tedavi 

Akut belirgin ya da kusma indüklenerek 

 n 

tedavisi semptomatiktir ve hemodiyalizi de içerebilir. Dializin  

 için % 50-60'  

 

5.     

 

5.1  Farmakodinamik özellikler  

Farmakoterapötik grup: Nootropik 

ATC kodu: N06B X03  

Etkin madde pirasetam, gamaaminobütirik asidin (GABA) siklik türevi olan bir 

pirolidon (2-okso-1-pirolidin-asetamid)'dur.  

 

  

 ne hücre ne de organa özgü 

 

u indükler. Bu 

 

NOO  

 

Nöronal Etkiler  
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 t

  

olaylardan sonra, kognitif yetenekleri korur ve düzeltir. EEG (elektroensefalografi) ve 

 

 

 

Vasküler Etkiler 

nu, damar 

 

 

Trombositlere etkileri: li hastalardaki 

 -

(

, 

, doza- e neden olur. 

 kana t  

 

na etkileri: , 

 Herhangi bir vazodilatör 

etkisi yoktur ve "çalma" fenomenini lmaya, tekrar kan 

  

 

 

Koagülasyon faktörlerine etkileri: 9.6g'a kadar artan 

 dozu, tedavi- fibrinojen ve von 

Willebrand faktörlerinin  (VIII: C; VIII R : AG; VIII R : vW) plazma seviyelerini %30-

40 aza  . Hem primer hem sekonder Raynaud fenomenli 

hastalarda 8g/gün dozunda , 

fibrinojen ve von Willebrand faktörlerinin  (VIII: C; VIII R : AG; 

VIII R : vW(RCF)) plazma seviyelerini %30-

. 

 

da; hemostaz parametreleri ve kanama 

,  (12g'a kadar, günde iki kez) ve plasebo 

 fark gö  
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5.2  Farmakokinetik özellikler 

 

Genel özellikler 

 farmakokin  bir 

 ,  yüksek 

geçirgenlik, yüksek çözünürlük ve minimum metabolize olma özellikleriyle uyumludur. 

 nma ömrü 5 saattir.  

Bu süre e  klerensinin 

 

plazma konsan  

 

  

 . 

ölçülebilir.  kan-

maks'a uygulamadan  

 

 

Hayvanlarda,  

(frontal, pariyetal, oksipital loblar), serebellar korteks ve bazal ganglionlar'da r. 

 su izole 

eritrositlerin dan penetre olur.  

 

Biyotransformasyon 

 insan vücudunda meta mektedir. Bu metabolize 

olmama durumu -

ile desteklenmektedir. 

 

Eliminasyon  

. ya da oral uygulamalardan sonra,  plazma 

. Görünür toplam vücut klerensi 80-

 yolu idrar  dozun %80-100'üne tekabül eder.  glomerüler 

 

 

 

 farmako -12 

ve klerens gibi f . 

 

Hastalardaki karakteristik özellikler 

 

Cinsiyet 

2.4 g  maks 

ve EAA 

Ancak vü  klerensler benzerdir. 
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Irk 

Çapraz 

ka  kapsar,   

  esas olarak idrarla 

 ve kreatinin klerens , la 

farmakokinet . 

 

Geriyatrik popülasyon 

 mrü artar ve , bu popülasyonda böbrek 

fonksiyonunun ilidir (bkz., Bölüm ). 

 

Pediyatrik popülasyon 

Çocuklar  

 

 

 klerensi, kreatinin klerens . Bu nedenle, böbrek 

 günlük dozunun kreatinin klerensi temel 

 önerilir (bkz., Bölüm ). Anürik 

son-dönem ,  a ömrü 59 saate 

 4-saatlik bir diyaliz devresi boyunca  

fraksiyonu % 50- . 

 

 

n   üzerine etkisi 

80-100'ü idrard

 eliminasyo

etkisi beklenmez. 

 

5.3  Klinik öncesi güvenlilik verileri 

 ile elde edilen klinik öncesi veriler,  

potansiye

oral doz hiçbir geri  Yinelenen doz 

 

(2.4 g/kg/gün'e kadar dozlarda) toksisite için hiçbir hedef organ gözlemle

Köpeklerde  bir sene boyunca 1g/kg/gün'den 10g/kg/gün'e artan dozda 

oral olarak ,  

, su tüketimi  

 

 , 4-5 hafta boyunca 1 g/kg/gün'e kadar I.V uygulama 

 

 

 ve in vivo da genotoksisite ve karsinojenisite potansiyeli 

gösteril  
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6.   

 

6.1   

  Sodyum asetat 

Glasiyel asetik asit 

Enjeksiyonluk su  k.m. 

 

6.2.  Geçimsizlikler 

 B  

, -kimyasal 

geçimlilik);  

-  

-   

-  

- Dekstran 40 (% 0.9 NaCl çözeltisi içinde % ) 

- Ringer 

- Mannitol  

- çözeltisi  

 

Bu çözeltilerin stabilitesi, en az 24 saatlik bir zaman boyunca  

muayeneler üzerindeki etkiler: Bilinen bir geçimsizlik bulunmamaktad  

 

6.3.  Raf ömrü 

 Raf ömrü 60 ay .  

 

6.4.  Saklamaya yönelik özel tedbirler 

   

 

6.5.   

  Bir kutuda 5 ml'lik 12 ampul (amber renkli Tip I cam) bulunur. 

 

6.6.  t  

ve 

edilmelidir. 

 

7.   

  UCB  

  

 Gerçekler Sitesi B Blok Kat:6  

  

  

 

8.  RUHSAT NUMARASI 

  159/41 
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9.   

   

 Ruhsat Yenileme Tarihi: 21/04/2008 

 

10.   
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