CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Piracetam Mylan, 800 mg, tabletki powlekane
Piracetam Mylan, 1200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka 800 mg zawiera 800 mg piracetamu
Jedna tabletka 1200 mg zawiera 1200 mg piracetamu

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Produkt zawiera 0,0168 mg laktozy jednowodnej wdkefitebletce.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

800mg: biate lub biatawe, powlekane, obustronnipukye tabletki w ksztatcie kapsuiki, z
wyttoczonym napisem "PM" i "8" po obu stronachilipodziatu po jednej stronie tabletki i "M" po
drugiej stronie tabletki. Tabletka o wymiarach 1&1m 8 mm. Tabletk mozna podziek na réwne
dawki.

1200mg: biate lub biatawe, powlekane, obustronnipwite tabletki w ksztalcie kapsutki, z
wyttoczonym napisem "PM" i "12" po obu stronachilpodziatu po jednej stronie tabletki i "M" po
drugiej stronie tabletki. Tabletka o wymiarach 2thm 9 mm. Tabletk mozna podziek na réwne
dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Piracetam Mylan jest wskazany do stosowania
« u dorostych pacjentéw w mioklonii pochodzenia koegw
e W leczeniu zawrotow gltowy
* w leczeniu zaburzedyslektycznych u dzieci od 8 rokycia oraz u dorostych w pgizeniu z
odpowiednimisrodkami, takimi jak terapia logopedyczna
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dorosli
Leczenie mioklonii pochodzenia korowego
Leczenie naley rozpoca¢ od dawki 7,2 g, zwkszapc co 3 lub 4 dni o 4,8 g leku na dgllo

maksymalnej dawki 24 g piracetamu na glebdwoch lub trzech dawkach podzielonych. W lecaeni
skojarzonym z innymi lekami przeciwmioklonicznyrmawlkowanie piracetamu powinnody



utrzymane w tych samych zalecanych dawkach. Wemeadei od uzyskanych efektow klinicznych,
dawki innych lekow przeciwmioklonicznych zgli to mazliwe, powinny by zmniejszone.

Raz rozpocge leczenie piracetamem najekontynuowa dopdki utrzymuje si podstawowa choroba
osrodkowego uktadu nerwowego. U pacjentéw w przebiegtergo epizodu mioklonii nze z czasem
dojs¢ do spontanicznej ewolucji objawow, w zzku z czym nalgy co 6 miesicy podejmowa proke
zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym agdavke piracetamu nalsy zmniejsza o 1,2 g co
dwa dni (co trzy lub cztery dni w przypadku zesplodunce-Adamsa, aby zapobiec nagtemu
nawrotowi choroby lub napadom drgawek z odstaw)enia

Leczenie zawrotow gtowy
Zalecana dawka piracetamu wynosi od 2,4 g do 48 dolg, w dwdch lub trzech dawkach
podzielonych.

Dzieci i mlodzié

Leczenie zaburzalyslektycznych rownocree z terapy logopedyczn

U dzieci od 8. rokuycia i mtodziey zalecana dawka wynosi 3,2 g na ¢l@bdwdch dawkach
podzielonych.

Osoby w podesztym wieku

Zalecane jest dostosowanie dawki u 0s6b w podesehgku z zaburzeniami czyném nerek (patrz
ponizej ,Pacjenci z zaburzarczynndcia nerek”). W wypadku dtugoterminowej terapii u ostb
podesztym wieku zalecane jest okresowe oznaczéiréasu kreatyniny (CL kr) w celu ewentualnego
dostosowania dawki.

Pacjenci z zaburzapczynnacig nerek

Dobowy dawlke nalezy dostosowywéindywidualnie, w zalenosci od czynnéci nerek. Poriisza
tabela przedstawia spos6b dostosowywania dawki.skbyzysté z poniszej tabeli, niezigne jest
oznaczenie klirensu kreatyniny (CL kr) w ml/min.

Klirens kreatyniny w ml/min mina okrélic na podstawie oznaczenia kreatyniny w surowing/d!)
za pomog Wzoru:

[140 - wiek (lata)] x madata (kg)
CLy (ml/min)= (x 0,85 dla kobiet)
72 x stenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Grupa Klirens Sposo6b dawkowania
kreatyniny(ml/min)

Prawidlowa >80 Zwykta dawka dobowa, w 2 do 4
dawkach podzielonych

tagodne zaburzenie 50-79 2/3 zwyktej dawki dobowej, w 2 lub

czynnaci nerek 3 dawkach podzielony:

Umiarkowane zaburzenie |30-49 1/3 zwyktej dawki dobowej, w 2

czynnaci nerek dawkach podzielonych

Ciezkie zaburzenie <30 1/6 zwyktej dawki dobowej, w

czynnasci nerek pojedynczej dawce

Schytkowe zaburzenie lek przeciwwskazany

czynnaci nerek

Pacjenci z niewydolnstig wgtroby

Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentownzdslko niewydolndgcia watroby. U pacjentéw
z zaburzeniem czyn8o watroby i nerek zalecane jest dostosowanie dawkrZpainkt ,Pacjenci z
zaburzog czynndcia nerek”).



Sposo6b podawania
Piracetam naley stosowé doustnie w trakcie lub pogdzy positkami. Tabletknalezy potkrac,
popijajgc ptynem. Zalecane jest stosowanie dobowej dawki-wl dawkach podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na piracetam lub na ktgkolwiek substangj pomocnica wymieniorg w
punkcie 6.1.

«  Krwotok moézgowy.

* Schytkowa niewydolng nerek.

* Plgsawica Huntingtona.

e Udar krwotoczny.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na agregagjptytek

Ze wzgkdu na wplyw piracetamu na agregapfytek (patrz punkt 5.1), nalg zachowa ostraznos¢,
stosujc lek u pacjentow z ekkimi krwotokami, z ryzykiem krwawienia np. z wrzothawiennego, u
pacjentéw z zaburzeniami hemostazy, z udarem kiszagon mézgu w wywiadzie, poddawanych
duzemu zabiegowi operacyjnemu, w tym chirurgii storf@dicznej, oraz u pacjentow stoscych
leki przeciwzakrzepowe lub leki zmniejszeg agregaejptytek krwi, w tym niskie dawki kwasu
acetylosalicylowego.

Zaburzenia czynngi nerek
Piracetam jest wydalany przez nerki. Ngleachowad ostraznos¢, podajic lek osobom z zaburzeniem
czynndci nerek (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesziym wieku leczonych przezdhy czas niezfuine jest regularne oznaczanie
klirensu kreatyniny i ewentualne dostosowanie dayhirz punkt 4.2).

Przerwanie leczenia
Nie naley nagle odstawialeku u pacjentéw leczonych z powodu mioklonii, jgovez moze to
spowodowa nawrét mioklonii lub drgawek uogdlnionych zwanych z naglym odstawieniem leku.

Piracetam Mylan zawiera lakti@rdnowoda
Nie naley stosowa tego produktu leczniczego u pacjentéw z rzadikiedziczi nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespatdego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Interakcje farmakokinetyczne

Spodziewany potencjat interakcji z innymi lekamigiego efektem bylyby zmiany w
farmakokinetyce piracetamu, jest niski, gakoto 90% dawki piracetamu wydalane jest z moczem
postaci niezmienionej.

W badaniaclin vitro piracetam w gteniach 142, 462 i 1422 pug/ml nie hamuje izoform Y2,

2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ani 4A9/11 ludzkiegtmchromu vgtrobowego P450.
Obserwowano stabe dziatanie hagug piracetamu w ateniu 1422 pg/ml na izoformy CYP 2A6
(21%) i 3A4/5 (11%). Jednak waétm Ki hamowania tych dwoch izoform przez piracetaydajs sie

o wiele wiksze nk 1422 pg/ml. Z tego wzegtiu prawdopodobiestwo metabolicznych interakciji
piracetamu z innymi lekami jest niewielkie.

Hormony tarczycy
U pacjentow, u ktérych podczas leczenia piracetasi@sowano jednocgeie preparat tarczycy ¢
T,), obserwowano przypadki gphnia, draliwosci i bezsenngi.
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Acenokumarol

Zgodnie z wynikami opublikowanego badania, prze@daonego metadpojedynczeglepej préby z
udziatem pacjentow z gikg nawracajcg zakrzepig zylng, piracetam w dawce 9,6 g/dpbie miat
wplywu na wielk@d¢ dawki acenokumarolu potrzebnej do utrzymania vsika INR na poziomie
2,5-3,5, jednak w poréwnaniu z efektami stosowaseEnokumarolu w monoterapii dodanie
piracetamu w dawce 9,6 g/dpprowadzito do istotnego zmniejszenia agregacjigityzmniejszenia
uwalnianiaB-tromboglobuliny, zmniejszeniaggenia fibrynogenu i czynnikdéw von Willebranda (VIlI
: C; VIII: vW : Ag; VIII : vW : RCo) oraz zmniejsnia lepkdéci krwi petnej i osocza.

Leki przeciwpadaczkowe

Piracetam w dawce dobowej 20 g podawany przez@dtyig nie zmieniat wartgoi najwickszego i
najmniejszego gkenia w surowicy lekéw przeciwpadaczkowych (karbaepazy, fenytoiny,
fenobarbitalu, kwasu walproinowego) u pacjentévadarzlg otrzymupcych state dawki tych lekéw.

Alkohol
Roéwnoczesne podawanie alkoholu nie miato wpltywstgigenie piracetamu w surowicy. Podanie
dawki 1,6 g piracetamu doustnie nie wgiynna stzenie alkoholu.

4.6 Wplyw na ptodnasé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajcych danych dotyezrych stosowania piracetamu u kobiet wzgi Badania na

zwierztach nie dostarczagowodow na bezgeoednie lub pérednie szkodliwe dziatanie leku na
ciaze, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozwojurodzeniu (patrz punkt 5.3)

Piracetam przenika przez batidénzyskows. Stzenie leku we krwi noworodkéw jest réwne okoto 70-
90% stzenia we krwi matki. Nie naky stosowa piracetamu u kobiet w gy, chybaze jest to
niezledne, a korz§¢ przewyzsza ryzyko i stan kliniczny matki wymaga leczeniagetamem.

Karmienie piersi
Piracetam przenika do mleka matki u ludzi. Z teggledu nie naley stosowad piracetamu w okresie

karmienia piersi lub naley zaprzestakarmienia piergi podczas leczenia piracetamem. Mgle
zdecydowad, czy zaprzestaleczenia piracetamem w okresie karmienia pidgd zaprzesia
karmienia piergi w trakcie leczenia piracetamem, hiopod uwag korzysci wynikajace z karmienia
piersi dla dziecka i korzci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W badaniach klinicznych z zastosowaniem piracetandawkach 1,6—15 g na dglobserwowano
hiperkinez, senné¢, nerwowdc¢ i depres} czeéciej u pacjentdw otrzymuagych piracetam tiu
pacjentow otrzymuicych placebo. Brak dwiadczeé dotyczicych wptywu piracetamu w dawkach 15
-20 g na dob, na zdolnéc prowadzenia pojazdéw. Bigr pod uwag dziahnia niepaadane
obserwowane po zgciu leku, maliwy jest jego wptyw na zdolni@ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Pacjenci m@j zamiar prowadzipojazdy lub obstugiwvamaszyny, podczas
stosowania piracetamu myszachowad ostraznosé.

4.8 Dzialania niepagadane

Podsumowanie profilu bezpiedstwa

Kliniczne lub farmakologiczne badania kontrolowgt&cebo, przeprowadzone mejqebdwajnej
slepej proby, w odniesieniu do ktérych dgste g dane liczbowe dotygee bezpieczestwa
stosowania leku, obejmowaty ponad 3000 pacjentdr@ymujgcych piracetam w tdych
wskazaniach, tnej dawce dobowej i postaci.

Tabelaryczna lista dziglanieparadanych




Dziatania niepgadane obserwowane w badaniach klinicznych i badamacvprowadzeniu produktu
do obrotu, uszeregowano w tabeli wg npgjacej czstasci wystpowania, zgodnie z klasyfikac)
uktadow i naradow MeDRA: bardzo asto (>1/10); cegsto (>1/100 do <1/10); niezbytesto (>1/1
000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bandadko (<1/10 000); nieznana¢sws¢ nie
moze by okreslona na podstawie degnych danych).

Dane uzyskane po wprowadzeniu leku do obrgtuiewystarczajce, zeby jednoznacznie oszacoiva
czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych w leczonej populacii.

Bardzo czsto | Czsto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
czesto rzadko
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
zaburzenia
krwotocznt
Zaburzenia ukladu immunologicznego
reakcja

anafilaktoidalna,
nadwraliwosé¢

Zaburzenia psychiczne

nerwowaé depresja pobudzeniek|
splatanie, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowe

hiperkinezja senrso ataksja,
zaburzenia
réwnowadgi,
zaostrzenie
przebiegu
padaczki, bole
glowy,
bezsenng

Zaburzenia ucha i &dinika

zawroty gtowy

Zaburzeniaofadka i jelit

béle brzucha, bdle
w nadbrzuszu,
biegunka,
nudndci,
wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

obrzk
naczynioruchowy
zapalenie skory,
$wiad, pokrzywki

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

astenia

Badania diagnostycz

zZwigkszenie
masy ciata

Zgtaszanie podejrzewanych dzigaiepaadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotiristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych {aktupladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maibadr@urpl.gov

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Nie zgtaszano jakichkolwiek dodatkowych dziatdepazadanych po przedawkowaniu piracetamu.

Najwicksza odnotowana dawka pretg doustnie wynosita 75 g piracetamu. Krwawa biggun
towarzysacym bolem brzucha byly prawdopodobnie gzeine z bardzo wysaldawlkg sorbitolu
zawartego w przyjej postaci leku.

Postpowanie w wypadku przedawkowania produktu leczmjoze

W razie ostrego znacznego przedawkowania najlepigiznic¢ zotadek, stosujc ptukaniezotadka lub
wywotujac wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka po prze#tawaniu piracetamu. Leczenie
przedawkowania jest objawowe i peopolega na wykonaniu hemodializy. Dla piracetamu
wydajnas¢ eliminaciji w wyniku hemodializy wynosi 50-60%.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psychostymagkij(leki nootropowe, analeptyki), kod ATC: NO6B
X03.

Substangj czynm jest piracetam z grupy pirolidonéw (2-okso-1-pilghoacetamid), piécieniowa
pochodna kwasu gamma-aminomastowego (GABA).

Mechanizm dziatania

Z dostpnych danych wynikase podstawowy mechanizm dziatania piracetamu ntesjgsisty ani dla
okreslonego rodzaju komorek, ani dla oki@nego nargzdu. W modelach bton fosfolipidowych
piracetam wize sk fizycznie proporcjonalnie do wielkoi dawki z grug polarry, zapocatkowujac
odtwarzanie lamellarnej struktury btony (dwuwarstve)), ktory cechuje tworzenie ruchomych
kompleksow casteczek leku i fosfolipidéw. To prawdopodobnie pia stabilnéé btony, dzeki
czemu biatka btonowe lub przezbtonowe utrzygriup odzyskuj odpowiedni struktue
trojwymiarowy lub pofatdowanie, co pozwala im na petnienie ighkfji.

Piracetam oddziatuje na komorki nerwowe i uktadzyagwy.

W neuronach piracetam mazriorodne dziatanie na btony komoérkowe. U zwagi@racetam wzmaga
rézne typy neurotransmisji, przede wszystkim przez mhack gestasci i aktywnaici receptorow
postsynaptyczych.

Dziatanie farmakodynamiczne

Piracetam modyfikuje wigiwosci reologiczne krwi, oddziatag na ptytki krwi, krwinki czerwone i
sciany naczy krwionasnych poprzez zwkszenie elastyczioi erytrocytow, zmniejszenie agregacji
ptytek krwi, zmniejszenie przylegania erytrocytowsdian naczy krwionosnych oraz poprzez
zmniejszanie skurczu nagzwtosowatych.

-Wptyw na krwinki czerwone:



U pacjentdw chorych na niedokrwistcsierpowad piracetam zwiksza elastyczrig erytrocytow,
,Zzmniejsza lepk& krwi, zapobiega tworzeniu rulonéw przez krwinkeowone.

- Wptyw na phytki krwi:

W otwartych badaniach z udziatem zdrowych ochotnik@soéb, u ktérych wyspowat objaw
Raynauda, leczenie zykiszanymi dawkami piracetamu (do maksymalnej daikilpowodowato
zalezne od dawki hamowanie czyniob ptytek krwi w poréwnaniu z wartgiami sprzed leczenia
(testy agregacji pod wptywem ADP, kolagenu, adriendlTG) bez znamiennego zmniejszenia ich
liczby. W badaniach tych obserwowano wyaginie czasu krwawienia pod wpltywem piracetamu.

- Wplyw na naczynia:

W badaniach na zwiegtach piracetam hamowat skurcz nackywionosnych i przeciwdziatat
skutkom r@nych czynnikoéw wywotujcych skurcz naczy Nie stwierdzono, aby piracetam miat
dzialanie rozszerzajace na naczynia, powodowaligkonpodkradania wigcowego czy te
zaburzenia przeptywu (niewielki przeptyw lub brakeptywu po udrénieniu naczynia) albo ohrat
cisnienie ttnicze krwi.

U zdrowych ochotnikéw piracetam zmniejszat adezytrocytow dasrodbtonka naczy
krwionosnych oraz wywierat bezgeedni wptyw pobudzary na synteg prostacykliny w
niezmienionymsrédbtonku.

- Wplyw na czynniki krzepgtia

Uzdrowych ochotnikéw, w poréwnaniu ze stanem spteedenia, piracetam w dawkach do 9,6 g
zmniejszat stzenie fibrynogenu i czynnikéw von Willebranda (VIIC; VIIIR : AG; VIII R : vW) w
osoczu 0 30-40% oraz wychat czas krwawienia.

U os6b z idiopatycznym oraz wtérnym objawem Ray@awdporoéwnaniu ze stanem sprzed leczenia,
piracetam w dawce 8 g ha dofrzez 6 miesicy, zmniejszat o 30-40%estenie fibrynogenu i
czynnikéw von Willebranda (VIII : C; VIII R : AG; Il R : vW) w osoczu oraz zmniejszat lepko
osocza i wydtaat czas krwawienia.

W innym badaniu z udziatem zdrowych ochotnikow stigierdzonaadnych statystycznie istotnych
réznic pomedzy piracetamem (w dawkach do 12 g 2 razy na)ioplacebo, pod wzgtem wptywu
na parametry krzepggia i czas krwawienia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny piracetamu ma charakteiolivy i zaleeny od czasu, wykazag niewielky
osobnica zmiennd¢ w szerokim zakresie dawek. Jest to zgodnezz grzenikalndcia,
rozpuszczalngia i minimalnym metabolizmem piracetamu. Okres pddinia piracetamu w 0soczu
wynosi 5 godzin i ma podohmwartas¢ u dorostych ochotnikow i os6b chorych. Okres pédtnia
wydtuza sk u 0séb w podesztym wieku (gtéwnie w zwku ze zmniejszeniem klirensu nerkowego),
oraz u 0s6b z zaburzeniami czyfcimerek. Piracetam agja stzenie odpowiadage stanowi
stacjonarnemu w ggu 3 dni od rozpoezia stosowania.

Wchifanianie

Piracetam wchtaniagiszybko i w znacznym stopniu po podaniu doustnyrayjBty na czczo ogga
maksymalne gfenie po godzinie od podania. Bezwaifla biodosfpnas¢ postaci doustnych
piracetamu wynosi prawie 100%. Pokarm nie ma wphpastopié wchtaniania, ale zmniejsza
wartas¢ Cnax0 17% oraz powoduje zghkszenie wartci ty.xz 1 h do 1,5 h.

Zazwyczaj szczytowe gtenie w 0soczu wynosi 84 pg/ml po podaniu pojedyjndaeki doustnej 3,2
g i 115 pg/ml przy podawaniu wielokrotnym dawki 8,3 razy na daj



Dystrybucja
Piracetam nie wze sk z biatkami osocza. Odtjos¢ dystrybucji wynosi ok. 0,6 I/kg. Piracetam

przenika przez bariekrew-mozg, czego dowodem jest wykrywanie leku ynj@ mézgowo-
rdzeniowym po podaniu dginym. W plynie mézgowo-rdzeniowym wagot ., Wynosi ok. 5
godzin, a okres péitrwania ok. 8,5 godzin. U zwjermjwicksze sgzenia piracetamu w mézgu
stwierdzano w korze mézgowej (w ptacie czotowynengieniowym i potyliczym), w korze midzku
i zwojach podstawy moézgu.

Piracetam przenika do wszytstkich tkanek, zatkjgm tkanki ttuszczowej, przenika przez bagier
tozyskowy i przez btony komoérkowe izolowanych erytrocytéw.

Metabolizm

Brak danych wskazagych, ze piracetam jest metabolizowany w organie cztowieka. Potwierdza to
znacznie wydtzony okres pétrwania w osoczu u pacjentéw z bezmwcizfakt wykrywania
wigkszasci przyjetej dawki piracetamu w moczu.

Wydalanie
Okres pottrwania piracetamu w osoczu 0s6b doroshyatiosi okoto 5 godzin po podaniu. Catkowity

klirens ustrojowy wynosi 80-90 ml/min. Produkt laczy wydala s gtéwnie z moczem (80-100%
dawki). Wydalanie odbywagiv procesie przeszania kébuszkowego.

Liniowos¢ lub nieliniowa¢

Stwierdzono liniowé¢ wiasciwosci farmakokinetycznych piracetamu w zakresie dawctk,8 do 12
g. Parametry farmakokinetyczne, takie jak pétokresnia i klirens, nie zmienigjsie w zaleznosci od
wielkosci dawki i czasu trwania leczenia.

Szczegblne grupy pacjentéow

Ptec:

W badaniu bioréwnowaaosci réznych postaci leku w dawce 2,4 g stwierdzom®,wartdci Cpax i
AUC s okoto 30% weksze u kobiet (N=6) tiu nmezczyzn (N=6). Jednak waia klirensu po
uwzglednieniu r@nic masy ciata byly poréwnywalne.

Rasa:

Nie prowadzono formalnych batlalotyczcych farmakokinetyki piracetamu u oséhkzmygch ras.
Jednak krzyowe badania poréwnawcze dotyce pacjentéw rasy kaukaskiej i mongolskiej
wykazaty,ze farmakokinetyka piracetamu jest u nich porownyaaPiracetam jest wydalany przede
wszystkim przez nerki, a poniewaie ma istotnych ric pomidzy rasami dotycgych klirensu
kreatyniny, nie natey oczekiwa zréznicowania farmakokinetyki leku u os6b azngm pochodzeniu
etniczym.

Osoby w podesztym wieku:
U os6b w podesztym wieku okres pottrwania piracetajest wydtiony, co ma zwjzek ze
zmniejszeniem czynioi nerek w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.2).

Dzieci i mtodzie:
Nie prowadzono badadotyczcych farmakokinetyki piracetamu u dzieci.

Zaburzenia czynrigi nerek:

Klirens piracetamu jest skorelowany z klirensem akyeiny. Z tego wzgdu zalecana jest
modyfikacja dobowej dawki piracetamu u 0s6b z zabwmiami czynnéci nerek odpowiednia do
klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2).

U os6b z bezmoczem w schytkowym okresie niewyd@noerek okres poitrwania piracetamu jest
wydtuzony do 59 godzin. Podczas typowej 4-godzinnej dyalisuwano 50-60% piracetamu.

Zaburzenia czynrigi watroby:



Nie badano wptywu zaburzezynndgci watroby na farmakokinetykpiracetamu. Poniewa80-100%
dawki leku wydala s z moczem, nie naky oczekiwd, aby z powodu samego tylko zaburzenia
czynndci watroby dochodzito do istotnych zmian w wydalaniugggtamu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane z badanieklinicznych wskazuajna potencjalnie nigktoksycznaé¢ piracetamu. U myszy
uzyskano L[, (srednia dawkamiertelna) po podaniu pojedynczej dawki 26g/kgonaast u
szczurdow wartéci LDsq nie zostaly ogignigte. U pséw po ostrym doustnym podaniu piracetamu w
maksymalnej przetestowanej dawce 10 g/kg nie olmeanwosmiertelngci, a objawy kliniczne miaty
tagodny charakter.

Wielokrotne leczenie doustne trweg do 1. roku u psow (w dawce 10 g/kg) do 6. redgsil
szczuréw (w dawce 2g/kg) byto bardzo dobrze tolemsv nie obserwowano wysach objawow
toksycznego wptywu na nagdy docelowe ani objawow (nieprzemiegj) toksycznéci. Dawki
bezpieczne stanowivielokrotng¢ dawki dobowej przeznaczonej dla ludzi, wyngsg 0,4 g/kg. U
pséw obserwowano tagodne objawy ze strony przewot#tarmowego (wymioty, zmign
konsystencji stolca, zwekszone spaycie wody) po doustnym podawaniu piracetamu przexkive
wzrastajcych dawkach 1-10 g/kg na dolRowniez dazylne stosowanie piracetamu u szczuréw i
myszy w dawce do 1 g/kg/delprzez 4-5 tygodni nie powodowato toksycgeio

Pod wzgédem ekspozycji (s bezpieczne poziomy agjnicte u szczurdw i psow stanawi
odpowiednio 8-krotn& i 50-krotn@¢ maksymalnych pozioméw terapeutycznych u ludzi. tééar
AUC stwierdzane u zwiegt stanowj wielokrotngci wartasci AUC osiaganych u ludzi po podaniu
leku w maksymalnej dziennej dawce.

Jedyry zmiary, kt6ra ewentualnie mma przypisé przewleklemu leczeniu u samcéw szczuréw (ale
nie u samic), w dawce 2,4 g/kg na dgodawanej przez 112 tygodni, byt wzrosgtozci
postpujacego kebuszkowego zapalenia nerek.

Chocia piracetam przenika przez baxiéozyskowy do kizenia ptodu, nie obserwowano dziatania
teratogennego po podawaniu produktu leczniczegawkech do 4,8 g/kg/dehu szczurdéw i myszy,
oraz w dawce 2,7 g/kg/delu krélikbw. Ponadto piracetam w dawkach do 2, 9fglkke: nie wykazuje
wplywu na ptodné¢, ani na rozwdéj w okresiegiy i po porodzie.

Stwierdzonoze piracetam nie wykazuje dziatania mutagennegélastogennego, nie stwarzate
zagraenia genotoksycznego ani kancerogennego dla cAtawie

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze: tabletki

Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon (K-30)

Powidon (K-90)

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Talk

Makrogol 6000

Glikol propylenowy
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie dotyczy.

6.5 Rodzajizawartg¢ opakowania

Butelka z HDPE z zaktka z PP, zabezpieczeniem gwarancyjnysrodkiem pochtaniacym

wilgo¢ (w pojemniku z HDPE umieszczonym w butelce z HDRPHierajca 60 i 90 tabletek.

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium umieszczone wkturowych pudetkach zawiesajych 60
i 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa Si¢ w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigz&ib jego odpady natg usumé zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs

69800 Saint Priest

Francja
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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