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Ph code 756

ISKETAM

piracetam o
mesilato de diidroergocristina

Comprimidos em blister de 20
USO ADULTO

USO ORAL

Composicao completa:

Cada comprimido contém:
piracetam
mesilato de diidroergocristina ..... R 1mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, corante vermelho FDC n® 3 laca de
aluminio, diéxido de silicio e fosfato de célcio dibasico diidratado

INFORMAGAO AO PACIENTE:

ISKETAM é um medicamento que tem duas substéncias ativas na sua formulacdo: o piracetam e o mesi-
lato de diidroergocristina. Esses dois componentes tém a capacidade de interferir no metabolismo cerebral,
facilitando seu funcionamento e melhorando a formagé@o e o armazenamento da meméria. O mesilato de
diidroergocristina age também facilitando a circulagéo de sangue no cérebro. ISKETAM ¢ indicado para os
casos de comprometimento da memdria e para a insuficiéncia vascular cerebral e seus sintomas, como
vertigens, tonturas, diminui¢ao da audicao e confusao, comuns com o avanco da idade, principalmente se
ha outras doencas associadas, como derrame, alcoolismo, traumas, labirintites e deméncia.

ISKETAM, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz
e umidade, apresenta uma validade de 36 meses a contar da data de sua fabricagdo. NUNCA USE
MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJA-
DO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: disturbios do sono, tontura,
nauseas, dor abdominal e/ou hipotensao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS

ISKETAM nao deve ser administrado concomitantemente com medicamentos contendo dopamina, alguns
€ anti-retrovirais, medicamentos para crise de enxaqueca e anticoagulantes orais. Informe-se com seu médi-
co se estd tomando algum desses medicamentos.

ISKETAM é contra-indicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade a quaisquer dos compo-
nentes de sua férmula e em pacientes que possuam problemas mentais.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o trata-
mento.

ISKETAM nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atengao podem estar prejudicadas.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

O piracetam é um agente nootrdpico, derivado ciclico do acido gama-aminobutirico (GABA), descoberto
por acaso durante as pesquisas de novos agentes hipnéticos. Em estudos com animais foram observados
os efeitos do piracetam de facilitar o aprendizado e o armazenamento da memoéria de informagdes adquiri-
das, melhorar a transferéncia inter-hemisférica de informacdes através do corpo caloso e protegao do cére-
bro contra estimulos nocivos fisicos ou quimicos, incluindo a prevengao da amnésia retrégrada induzida
por hipéxia. Esses efeitos séo obtidos através do aumento dos niveis da adenosina trifosfato (ATP) no cére-
bro, estimulando a transformacéo do ADP em ATP, tanto em situac@o normal quanto em hipéxia. Outra acdo
que justifica os efeitos benéficos na formagdo da meméria com o uso do piracetam, é o aumento da libe-
racdo de dopamina na fenda sinéptica. Outro efeito do piracetam ocorre na transmissao colinérgica, através
do aumento da liberagéo de acetilcolina; esse é um importante mecanismo de agao que explica o aumen-
to da capacidade de memorizagao, principalmente nos casos de doencas degenerativas, em que ocorre a
morte gradativa dos neurénios colinérgicos. O piracetam nao possui acdo sedativa, analéptica, analgésica,
neuroléptica ou tranquilizante, segundo varios estudos de farmacodinamica.

Administrado por via oral, o piracetam é completa e rapidamente absorvido, atingindo nivel sangiiineo ma-
ximo em 45 minutos. E eliminado principalmente pela urina, sem sofrer biotransformag&o, em 30 horas;
cerca de 1 a 2% s&o encontrados nas fezes. A meia-vida no sangue é de 4 a 5 horas; nos pacientes com
insuficiéncia renal cronica e irreversivel, a meia-vida bioldgica é de 48 a 50 horas. O piracetam atravessa
a barreira placentaria.

O mesilato de diidroergocristina é um derivado natural dos alcaléides do ergot. Exerce atividade dupla, ago-
nista/antagonista nos receptores alfa-adrenérgicos, dopaminérgicos e serotoninérgicos. Seu efeito no sistema
nervoso central depende da resisténcia cerebrovascular inicial. Exerce um efeito inibitério na glicdlise
anaerdbica e no processo de oxidagao aerdbico, interferindo tanto no sistema adenilciclasico como no sis-
tema fosfodiesterasico. O mesilato de diidroergocristina aumenta o fluxo sangliineo cerebral e o consumo de
oxigénio pelo cérebro. E indicado em casos de caréncia dopaminérgica, devido a uma diminuicao progressi-
va de receptores e neurotransmissores que acompanha o avanco da idade.

O mesilato de diidroergocristina é rapido mas incompletamente (aproximadamente 25%) absorvido pelo
trato gastrintestinal; cerca de 50% de uma dose absorvida s&o retirados por eliminagéo pré-sistémica.
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Atinge a concentragéo plasmatica maxima em uma a duas horas. O mesilato de diidroergocristina sofre bio-
transformagéo hepética. Sua meia-vida é de trés a quatro horas. Quanto ao inicio de sua agéo, a melhora
clinica pode demorar de trés a quatro semanas ou mais. O mesilato de diidroergocristina é excretado
essencialmente pela urina.

Indicacoes:

ISKETAM ¢ indicado nos estados de déficit intelectual como ocorre na insuficiéncia vascular cerebral, nos
acidentes vasculares cerebrais, nas sindromes pos-traumaticas; nos disturbios vestibulares de origem vas-
cular, tais como: vertigens, déficits auditivos senis; nos disturbios da vigilancia e da consciéncia (delirios,
confusdes mentais de origem vascular); nos distirbios do comportamento e integragdo ao meio conse-
quente a involugdo senil; nas sequielas de patologia do sistema nervoso central como ocorrem nos estados
pds-meningo-encefalites e nas alteracdes funcionais e deficiéncias intelectuais secundérias ao alcoolismo
e a toxicomania.

Contra-indicacoes:

ISKETAM E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE A
QUAISQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA.

ISKETAM NAO DEVE SER ADMINISTRADO DURANTE A GRAVIDEZ E A LACTAGAO.

ISKETAM TAMBEM E CONTRA-INDICADO NOS CASOS DE PSICOSES AGUDAS OU CRONICAS,
INDEPENDENTE DA ETIOLOGIA.

Precaucoes e Adverténcias:

QUANDO OS SINTOMAS SAO DE ETIOLOGIA DESCONHECIDA, DIAGNOSTICO CUIDADOSO DEVE
SER REALIZADO ANTES DE PRESCREVER ISKETAM.

PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL PODEM NECESSITAR DE AJUSTE DE DOSES.
PACIENTES QUE SENTIREM TONTURAS OU OUTROS DISTURBIOS DO SISTEMA NERVOSO CEN-
TRAL DEVEM SER ADVERTIDOS PARA NAO OPERAREM MAQUINARIA PERIGOSA OU DIRIGIREM
VEICULOS MOTORIZADOS.

A EFICACIA DESTE MEDICAMENTO DEPENDE DA CAPACIDADE FUNCIONAL DO PACIENTE.

Interacoes medicamentosas:

 Varfarina: A administracdo concomitante de piracetam e varfarina pode resultar em um significante
aumento no tempo de protrombina com potencial para hemorragias.

* Naratriptano, zolmitriptano e rizatriptano: A co-administragao de triptanos e alcaléides do ergot pode
resultar em prolongamento das reacdes vasoespasticas e portanto, um minimo de 24 horas deve sepa-
rar a administragao das duas classes de drogas.

* Dopamina: A administracdo concomitante da dopamina e ISKETAM pode ocasionar isquemia periférica
e gangrena.

« Indinavir, efavirens, saquinavir e nelfinavir: A associacdo de anti-retrovirais e ISKETAM pode oca-
sionar ergotismo, pois aumenta a concentracao sérica do alcaldide do ergot.

Reacoes adversas:

* SISTEMA NERVOSO CENTRAL: ALTAS DOSES DE PIRACETAM FORAM ASSOCIADAS A HIPER-
ESTIMULACAO, DISTURBIOS DO SONO E TONTURA EM ALGUNS PACIENTES.

« GASTRINTESTINAIS: NAUSEAS, DESCONFORTO EPIGASTRICO, DOR ABDOMINAL E FLATULENCIA
FORAM DESCRITOS OCASIONALMENTE DURANTE O TRATAMENTO COM PIRACETAM.

* CARDIOVASCULARES: BRADICARDIA SINUSAL PODE OCORRER COM O USO DO MESILATO DE
DIIDROERGOCRISTINA E E RESOLVIDA COM A INTERRUPGAO DO TRATAMENTO. CASOS DE
ERGOTISMO E VASOESPASMO FORAM DESCRITOS COM O USO DA DIIDROERGOCRISTINA
ASSOCIADA COM HEPARINA, POR VIA SUBCUTANEA, NA PROFILAXIA POS-OPERATORIA DE
EVENTOS TROMBOEMBOLICOS. PODE OCORRER HIPOTENSAO TAMBEM.

* ENDOCRINO-METABOLICAS: O MESILATO DE DIIDROERGOCRISTINA PODE INDUZIR O APARECI-
MENTO DE PORFIRIA.

* RESPIRATORIAS: O MESILATO DE DIIDROERGOCRISTINA PODE LEVAR AO AUMENTO DA SE-
CRECAO E CONGESTAO NASAL.

Posologia:

Um comprimido a cada 8 horas, com duragéo do tratamento a critério médico.

Conduta na superdosagem:

Os sintomas mais comuns na superdosagem por mesilato de diidroergocristina sdo secundérios ao vasoes-

pasmo arterial focal ou generalizado e a isquemia de érgdos. J& os sintomas mais comuns na super-

dosagem por piracetam incluem sonoléncia, tontura, fadiga, ataxia, nervosismo e alteracées do comporta-

mento. Um paciente com suspeita de intoxicagdo por ISKETAM deve ser levado imediatamente para um

hospital, para que sejam tomadas as medidas de suporte de vida.

Lavagem gastrica e uso do carvao ativado podem ser Uteis. Nao existe qualquer substancia com efeito anti-

doto ao mesilato de diidroergocristina e ao piracetam.

O paciente deve ser monitorizado e deve receber o tratamento sintomatico apropriado para cada condi¢ao

clinica, como hipertensao, hipotensao, convulsdes e insuficiéncia vascular periférica.

Pacientes idosos:

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se

as recomendacdes especificas para os grupos de pacientes descritos nos itens

“Precaucdes e Adverténcias” e “Contra-indicagoes”.
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Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. ee CAC

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP ) .ol as,
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Numero de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide embalagem externa cac@ache.com.br
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