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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
PIRITINOL ARENA 100 mg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un drajeu contine diclorhidrat de piritinol monohidrat 100 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Drajeuri

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice
Tratament simptomatic al tulburarilor neurosenzoriale si neuropsihice din insuficienta
cerebro-vasculara cronica, sindroame posttraumatism cerebral, accidente vasculare
cerebrale, encefalite, intoxicafii, astenie psihicd, tendinta de depresie, intarziere
psihomotorie, tulburari de comportament la copii.
Tratament de fond in poliartrita reumatoida.

4.2. Doze si mod de administrare
Adulfi: Doza recomandata este de 200 mg piritinol (2 drajeuri PIRITINOL ARENA 100 mg)
de 3 ori pe zi, timp de mai multe siptimani. In poliartrita reumatoidi doza recomandati
este de 400 — 600 mg piritinol (4-6 drajeuri PIRITINOL ARENA 100 mg) repartizata in
3 prize, in tratamentul de lunga durata.
Copii: 50-300 mg piritinol (1/2 — 3 drajeuri PIRITINOL ARENA 100 mg) pe zi.

4.3. Contraindicatii
Hipersensibilitate la piritinol, piridoxind, penicilamind (structurile chimice sunt Inrudite)
sau la oricare dintre excipientii produsului;
Insuficientd renala, nefropatii cu proteinurie si hematurie;
Insuficientd hepatica;
Tulburari hematologice;
Lupus eritematos diseminat;
Miastenie;
Dermatoze grave.

4.4. Atentionari si precautii speciale
Ocazional produsul determina stare de agitatie cu insomnie; fenomenele de excitatie
centrala, mai frecvente la copii, fac necesare reducerea dozei si evitarea administrarii
Tnainte de culcare.




4.5. Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni
Preparatele antireumatice, penicilamina, sarurile de aur si sulfasalazina pot exacerba
reactiile adverse.

4.6. Sarcina si alaptarea
Nu se recomanda administrarea produsului in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Produsul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse
Rareori au fost observate iritabilitate, anxietate, insomnie, cefalee, deisconfort epigastric,
greatd, eruptii cutanate; in conditiile folosirii indelungate (in poliartrita reumatoidad) au fost
semnalate: proteinurie (valori peste 1g/24 ore impun oprirea medicatiei), eruptii buloase (se
intrerupe tratamentul), polimiozitd, miastenie (imune), trombocitopenie, leucopenie,
agranulocitoza.

4.9. Supradozaj
Simptome: Supradozajul poate duce la o exacerbare a reactiilor adverse.
Tratament: Se recomanda tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale..

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietitile farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Alte psihostimulante si nootrope
Cod ATC: N06B X02
Piritinolul amelioreaza metabolismul celulei nervoase prin imbunatatirea utilizarii glucozei.
Este protector al tesutului cerebral, activator al metabolismului neuronal, poate atenua
deficitul de memorie si atentie, creste rezistenta la oboseald psihicd; antireumatic cu efect
lent, specific in poliartrita reumatoida.

5.2. Proprietati farmacocinetice
Piritinolul administrat oral se absoarbe repede din stomac si intestin, cu o biodisponibilitate
dupa administrarea orald de aproximativ 85%. Este metabolizat si eliminat urinar. Timpul
mediu de injumadtatire plasmatica este de 2,5 ore.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
lactozd monohidrat, amidon de porumb, polividond, stearat de magneziu, talc, zahar,
carbonat de calciu, guma arabica desenzimata, dioxid de titan (E 171), macrogol 6000,
tartrazind (E 102), ceard carnauba.

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate
2 ani.



6.4. Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5. Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 3 blistere a cate 10 drajeuri.

6.6. Instructiuni privind pregitirea produsului medicamentos in vederea administrarii si
manipularea sa
Nu sunt necesare.
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