CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BIOTROPIL 800, 800 mg, tabletki powlekane
BIOTROPIL 1200, 1200 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Biotropil 800
Jedna tabletka powlekana zawiera 800 mg piracetamu (Piracetamum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 13,20 mg

Biotropil 1200
Jedna tabletka powlekana zawiera 1200 mg piracetamu (Piracetamum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 19,80 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biotropil 800 :
Tabletki powlekane, biate, podiuzne, obustronnie wypukle, o gladkiej powierzchni, z linig podziatu
po jedne;j stronie.

Biotropil 1200

Tabletki powlekane, biate, podtuzne, obustronnie wypukle, o gtadkiej powierzchni, z linia podziatu
po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Biotropil stosuje sie:

u dorostych

° w leczeniu mioklonii pochodzenia korowego;
° w leczeniu zawrotéw glowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego;

u dzieci
o w leczeniu zaburzen dyslektycznych, jednoczesnie z terapig logopedyczng.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposbéb podawania

Biotropil nalezy przyjmowa¢ doustnie.

Tabletki nalezy polykaé, popija¢ niewielk iloscia wody.

Tabletek nie nalezy rozgryzaé.

Tabletki mozna przyjmowaé w trakcie positku lub w przerwie miedzy positkami.
Tabletki nalezy przyjmowaé zawsze o tej samej porze.

Dawkowanie

Zaleca sig podawa¢ dawke dobowa w 2 lub 3 dawkach podzielonych.
Ponizej przedstawiono dawki dobowe dla réznych wskazan.

Dorofli

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Leczenie nalezy rozpoczynaé od dawki 7,2 g/dobe, zwigkszajac ja nastepnie co 3 lub 4 dni 0 4,8
g/dobe, do dawki maksymalnej 24 g/dobg. Dawke dobowa nalezy podawac podzielong na 2 lub 3
czesel.

W leczeniu skojarzonym z innymi lekami antymioklonicznymi, dawki innych lekéw nalezy
utrzymywac w zakresic zalecanych dawek terapeutycznych. Jezeli uzyska si¢ poprawe kliniczng i jest
to mozliwe — dawki innych lekéw nalezy zmniejszycé.

U o0s6b z mioklonig objawy moga z czasem ewoluowaé, dlatego co 6 miesigcy nalezy podejmowaé
probe zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym celu dawke piracetamu nalezy stopniowo
zmniejszaé o 1,2 g co dwa dni, tak, by nie dopuscié¢ do nagtego nawrotu choroby lub wystapieniu
drgawek (uogélnionych, spowodowanych naglym odstawieniem leku).

Leczenie zawrotéw glowy pochodzenia oérodkowego i obwodowego
2,4 g produktu leczniczego Biotropil na dobe w 3 dawkach podzielonych po 0,8 g przez 8 tygodni.

Dzieci

Leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci, jednoczesnie z terapia logopedyczna
Dzieci w wieku od 8 lat do 13 lat: 3,2 g/dobe w 2 dawkach podzielonych, w skojarzeniu z terapig
logopedyczng

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Zaleca si¢ modyfikacje dawki u 0séb w podeszlym wieku z zaburzeniem czynnosci nerek (patrz nizej
~Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek”).

U 0s6b w podesztym wieku leczonych przez dhuzszy okres niezbedne jest regularne oznaczanie
klirensu kreatyniny i ewentualna modyfikacja dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Piracetam jest eliminowany przez nerki i dlatego nalezy zachowaé szczegOlng ostroznos$¢ w przypadku
pacjentow z niewydolnoscig nerek. U tych pacjentéw istnigje odwrotna zaleznoé¢ pomiedzy okresem
pottrwania leku a klirensem kreatyniny.

Ponizsza tabela przedstawia zalecane dostosowanie dawki. Aby skorzysta¢ z tabeli dawkowania,
nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny u pacjenta (Cly,) w ml/min. Klirens kreatyniny mozna obliczy¢
na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), postugujac si¢ nastepujacym wzorem:



_ [140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg) :
Cle 72 X stgzenie kreatyniny w surowicy (mg/dl) (6083 dla kohiet)

Grupa feiiiony kre‘atymny Dawka i czesto$¢ podawania
(m)/min)
i ; zazwyczaj zalecana dawka,

R 280 podzielona na 2 do 4 dawek na dobe

v s . 5 2/3 zazwyczaj zalecanej dawki,
Niewielkie zaburzenia czynnosci 50-79 podzielone na 2 do 3 dawek na dobe

. ; s 1/3 zazwyczaj zalecanej dawki,
Umiarkowane zaburzenia czynnosci 30-49 podzielona na 2 dawki na dobe
Cigzkie zaburzenia czynnosci <30 1/6 zazwyezaj zalecanej dawki,
podawana raz na dobg

Schytkowa niewydolno$¢ nerek - przeciwwskazany

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Nie ma potrzeby dostosowania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby
Dawkowanie wedtug powyzszego schematu (patrz wyzej ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek™).

4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwos¢ na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
Krwawienie srédmozgowe

o Schytkowa niewydolnosé nerek

° Plgsawica Huntingtona

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na agregacje plytek

Ze wzgledu na wplyw piracetamu na agregacije plytek krwi (patrz punkt 5.1), nalezy zachowaé
ostroznosc¢ podajac lek pacjentom: z ciezkimi krwotokami, ryzykiem krwawienia (np. w chorobie
wrzodowej zotadka i jelit), zaburzeniami hemostazy, udarem krwotocznym w wywiadzie,
poddawanym powaznym zabiegom chirurgicznym (w tym zabiegom chirurgii dentystyczne;).

Niewydolnos$é nerek
Piracetam jest wydalany przez nerki. Nalezy zachowac¢ ostrozno$é podajac lek osobom z zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku leczonych przez dluzszy okres niezbedne jest regularne oznaczanie
klirensu kreatyniny i ewentualna modyfikacja dawki (patrz punkt 4.2).

Przerwanie leczenia
Nie nalezy nagle odstawia¢ leku u pacjentéw leczonych z powodu mioklonii, by nie dopuscic
do nawrotu mioklonii lub drgawek uogolnionych zwigzanych z szybkim odstawieniem leku.

Substancie pomocnicze

Laktoza jednowodna

Biotropil zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) badz zespotem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
stosowac tego produktu leczniczego.




Zawartosé sodu

Biotropil zawiera okoto 1,5 do 3 mmol (lub 35 do 70 mg) sodu w dawce 24 g piracetamu. Nalezy
wzigé to pod uwage w przypadku stosowania produktu u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscia nerek
1u pacjentéw kontrolujacych zawartosé sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Hormony tarczycy

Zanotowano przypadki splatania, drazliwosci i bezsennosci podczas stosowania leku jednoczesnie
z preparatem tarczycy (Ts + T,).

Acenokumarol

Zgodnie z wynikami opublikowanego badania metoda pojedynczo $lepej proby z udziatem pacjentow
z cigzka, nawracajacg zakrzepica zylna, piracetam w dawce 9,6 g/dobe nie miat wplywu na wielkogé
dawki acenokumarolu potrzebnej do utrzymania wskaznika INR na poziomie 2,5-3,5. Jednak dodanie
piracetamu w dawce 9,6 g/dobe (w poréwnaniu z efektami stosowania samego acenokumarolu),
prowadzito do istotnego zmniejszenia agregacji plytek, zmniejszenia uwalniania B-tromboglobuliny
(BTG), stgzenia fibrynogenu i czynnikéw von Willebranda (VIII : C; VIII : vW : Ag; VIII: vW : RCo)
oraz zmniejszenia lepkosci krwi pelnej i osocza.

Interakcje farmakokinetyczne
Nie nalezy oczekiwaé znacznych zmian farmakokinetyki piracetamu pod wplywem innych lekow,
gdyz okoto 90% dawki wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej.
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W badaniach in vitro piracetam w stezeniu 142, 426 1 1422 pg/ml nie hamuje izoform CYP 1A2, 2B6
2C8, 2C9, 2D6, 2E1 i 4A9/11 ludzkiego cytochromu P450. Obserwowano stabe dziatanie hamujace
przy stezeniu 1422 pg/ml na izoformy CYP 2A6 (21%) 1 3A4/5 (11%). Jest jednak prawdopodobne,
ze wartosci K; hamowania tych dwéch izoform przez piracetam sg o wiele wieksze niz 1422 pg/ml. Z
tego wzgledu prawdopodobieristwo wystapienia zaburzef metabolizmu innych lekéw pod wpltywem
piracetamu jest niewielkie.

Leki przeciwpadaczkowe

Piracetam w dawce dobowej 20 g podawany przez 4 tygodnie nie zmienial wartodci najwiekszego

1 najmniejszego stezenia w surowicy lekéw przeciwpadaczkowych (karbamazepiny, fenytoiny,
fenobarbitalu, kwasu walproinowego) u chorych na padaczke otrzymujacych state dawki tych lekdw.

Alkohol
Réwnoczesne podawanie alkoholu nie miato wplywu na stezenie piracetamu w surowicy.
Podanie dawki 1,6 g piracetamu doustnie nie wplywalo na stezenie alkoholu.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzetach nie dostarczajg dowodéw na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw leku
na ciazg, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozwdj po urodzeniu.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania piracetamu u kobiet w okresie cigzy.
Piracetam przenika przez bariere tozyskowsg. Stezenie leku we krwi noworodkéw jest réwne okolo
70-90% stezenia we krwi matki, Nie nalezy podawa¢ piracetamu kobietom w cigzy, chyba, Ze istniejg
wyrazne wskazania i kiedy korzysci wynikajace z przyjmowania produktu przewyzszaja ryzyko dla
ptodu, a stan kliniczny cigzarnej pacjentki wymaga leczenia z zastosowaniem piracetamu.

Karmienie piersia

Piracetam przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu nalezy unika¢ stosowania piracetamu

w okresie karmienia piersig lub zaprzestaé karmienia podczas leczenia piracetamem.

Decyzja dotyczgca kontynuacji lub przerwania leczenia piracetamem musi uwzgledniaé korzysci
z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla matki.




4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Z analizy dziatan niepozadanych wystepujgcych podezas leczenia piracetamem wynika, ze lek moze
wplywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Takie dziatanie nalezy bra¢ pod
uwage.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczefistwa

Kliniczne lub farmakokliniczne badania poréwnawcze z placebo przeprowadzone metodg podwéjnie
slepej proby, dla ktérych dostepne sg dane liczbowe dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku,
objety ponad 3000 pacjentéw z réznych populacji, otrzymujacych piracetam w réznych wskazaniach,
W réznych postaciach i dawkach dobowych.

Uporzadkowane zestawienie dzialar niepozadanych

Dziatania niepozadane, zglaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu,
przedstawiono ponizej wedtug czestosci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacja ukladéw

1 narzadow.

W badaniach klinicznych czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy
sposéb:

bardzo czgsto (> 1/10)

czgsto (= 1/100 do < 1/10)

niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/ 100)

rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000)

bardzo rzadko (< 1/10 000)

czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

Dane uzyskane po wprowadzeniu leku do obrotu sg niewystarczajace, zeby jednoznacznie oszacowaé
czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych w leczonej populacji.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Czgstos¢ nieznana: zaburzenia krwotoczne

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstosé nieznana; reakcje anafilaktoidalne, nadwrazliwosé

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: nerwowos¢
Niezbyt czesto: depresja
Czestos¢ nieznana: pobudzenie, Igk, splatanie, omamy

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Czesto: hiperkinezja
Niezbyt czesto: sennosc
Czestos¢ nieznana: ataksja, zaburzenia réwnowagi, nasilenie padaczki, bol glowy, bezsennosé

Zaburzenia ucha i blednika
Czgstos¢ nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto$é nieznana: bdle w obrebie jamy brzusznej, bole w nadbrzuszu, biegunka, nudnosci,
wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskéme;i
Czestosc nieznana: obrzek naczynioruchowy, zapalanie skory, $wiad, pokrzywka




Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: astenia

Badania diagnostyczne
Czesto: zwigkszenie masy ciala

Zglaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Odnotowano jeden przypadek biegunki krwawej i boléw brzucha u pacjenta, kidry zazyt doustnie 75 g
piracetamu na dobeg.

Nie donoszono o jakimkolwiek innym przypadku wystepowania dodatkowych dzialas niepozadanych
wynikajacych z przedawkowania leku.

Postepowanie w przypadku przedawkowania leku

W ostrym, znacznym przedawkowaniu nalezy opréznié zoladek, stosujac ptukanie zofadka lub

wywolujgc wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka w wypadku przedawkowania piracetamu. Leczenie

przedawkowania jest objawowe i moze polegaé na wykonaniu hemodializy. Wydajnosé hemodializy
~dla piracetamu wynosi 50-60%. .

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nootropowe;
kod ATC: N 06 BX 03

Mechanizm dzialania

Substancjg czynna jest piracetam (2-okso-1-pirolidynoacetamid), nalezaca do grupy pirolidonéw
pierécieniowa pochodna kwasu gammaaminomastowego (GABA). Z dostepnych danych wynika, ze
podstawowy mechanizm dziatania piracetamu nie jest swoisty ani dla okreslonego rodzaju komorek,
ani dla okreslonego narzadu. W modelach bion fosfolipidowych piracetam wigze si¢ fizycznie,
proporcjonalnie do wielkosci dawki, z grupg polarna, zapoczatkowujac proces odtwarzania struktury
blony przez tworzenie ruchomych komplekséw czasteczek leku i fosfolipidéw. To prawdopodobnie
poprawia stabilnoé¢ blony, dzieki czemu biatka bionowe lub przezbtonowe utrzymuja lub odzyskuja
odpowiednig strukture trojwymiarowa pozwalajaca im na pelnienie ich prawidtowych funkcji.

Piracetam oddziatuje na komérki nerwowe i uktad naczyniowy.
Piracetam ma réznorodne dziatanie na blony komérkowe komérek nerwowych (neuronéw).
U zwierzat piracetam wzmaga rézne procesy przekazywania sygnaléw przez neurony, przede

wszystkim na drodze modulacji gestosci i czynnosci receptoréw postsynaptycznych.

Piracetam modyfikuje wlasciwosci reologiczne krwi, oddziatujac na plytki krwi, krwinki czerwone
i $cianki naczyn krwionoénych. Piracetam zwigksza elastyczno$é erytrocytéw oraz zmniejsza
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agregacje plytek krwi, zmniejsza przyleganie erytrocytéw do $cian naczyn krwionoénych i skurcz
naczyn wlosowatych.

Dziatanie farmakodynamiczne

Wplyw na krwinki czerwone

U chorych na niedokrwistosé sierpowatokrwinkowg piracetam wplywa korzystnie na zdolnoéé blony
komérkowej erytrocytéw do odksztalcania sig (elastyczno$é), zmniejsza lepkos$¢ krwi i zapobiega
zlepianiu sie krwinek czerwonych.

Wplyw na plytki krwi

W badaniach bez ukrywania nazwy leku przeprowadzonych u zdrowych ochotnikéw i 0s6b, u ktérych
wystepowato zjawisko Raynauda, leczenie zwigkszanymi dawkami piracetamu (dawka maksymalna

12 g) powodowato proporcjonalne do wielkosci dawki hamowanie czynnosci ptytek krwi w pordwnaniu
ze stanem sprzed leczenia (testy agregacji pod wptywem ADP, kolagenu, adrenaliny i BTG), bez
znamiennego zmniejszenia liczby plytek, W tych badaniach stwierdzono wydtuzenie czasu krwawienia
pod wplywem piracetamu.

Wphw na naczynia krwionosne

W badaniach na zwierzetach piracetam hamowat skurcz naczyn krwionosnych i neutralizowat
dziatanie r6znych $rodkow wywotujacych skurcz naczyn. Nie stwierdzono przy tym, by miat dzialanie
rozszerzajgce naczynia, wywolywat zjawisko podkradania wieficowego, zaburzenia przeptywu
(niewielki przeptyw lub zupehy brak przeplywu po udroznieniu naczynia) czy tez obnizal ciénienie
tetnicze krwi.

U zdrowych ochotnikéw piracetam zmniejszat przyleganie erytrocytéw do érédblonka naczyn
krwiono$nych oraz bezposrednio pobudzat syntez¢ prostacykliny w niezmienionym $rédblonku.

Wplyw na czynnik krzepniecia krwi

U zdrowych ochotnikéw, w poréwnaniu ze stanem sprzed leczenia, piracetam w dawkach do 9.6¢g
zmniejszat stezenie fibrynogenu i czynnikéw von Willebranda (VIII : C; VIII R: AG; VIIIR : vW)
w osoczu 0 30-40% oraz wydhizat czas krwawienia.

U 0s6b z samoistnym oraz wtornym zjawiskiem Raynauda, w poréwnaniu ze stanem sprzed leczenia,
piracetam w dawce 8 g/dobe przez 6 miesigcy zmniejszat stezenie fibrynogenu i czynnikéw

von Willebranda (VIIL : C; VIIIR : AG; VIIIR : vW (RCF)) w osoczu o 30-40% oraz zmniejszat
lepkos¢ osocza i wydtuzat czas krwawienia.

W innym badaniu z udziatem zdrowych ochotnikéw nie stwierdzono statystycznie istotnych roznic
miedzy piracetamem (w dawkach do 12 g dwa razy na dobeg) i placebo pod wzgledem wplywu na
hemostazg i czas krwawienia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne piracetamu majg charakter liniowy i nie zmieniajg si¢ w czasie.

W badaniach dotyczacych szerokiego zakresu dawek stwierdzono mala zmiennosé mig¢dzyosobnicza.
Takie dane sg potwierdzeniem duzej przenikalnosci, rozpuszezalnosci i minimalnego metabolizmu.
Okres poftrwania piracetamu w osoczu wynosi 5 godzin. Podobne wartosci oznaczano u dorostych
ochotnikéw i 0s6b chorych. Okres pbltrwania zwieksza sie u 0s6b w podeszlym wieku (gléwnie z
powodu zmniejszenia klirensu nerkowego) oraz u 0séb z zaburzeniem czynnosci nerek. Piracetam
osigga stezenie odpowiadajace stanowi stacjonarnemu w ciagu 3 dni od rozpoczecia podawania.

Wchlanianie

Piracetam wchlania sig szybko i w duzym stopniu po podaniu doustnym. Przyjety na czczo osiaga
najwigksze stezenie w osoczu po godzinie od podania. Bezwzgledna biodostepnosé doustnych postaci
leku jest bliska 100%. Positki nie majg wptywu na zakres wchlaniania, lecz zmniejszajg warto$é Cox
0 17% i powodujg zwiekszenie wartosci tmax Z 1 h do 1,5 h. Najwigksze stezenie w osoczu wynosi
zazwyczaj 84 pg/ml po podaniu pojedynczej dawki doustnej 3,2 gi 115 ug/ml po wielokrotnym
podaniu leku w dawce 3,2 g trzy razy na dobe.



Dystrybucija
Piracetam nie wiaze sie z biatkami osocza. Objetosé dystrybucji wynosi ok. 0,6 l/kg.

Piracetam przenika przez bariere krew-mézg i po podaniu dozylnym mozna 2o wykry¢ w ptynie
mézgowo-rdzeniowym. Wartodé t,,, dla plynu mézgowo-rdzeniowego wynosi ok, 5 godzin, a okres
poltrwania ok. 8,5 godziny. U zwierzat najwicksze stezenia piracetamu w mézgu stwierdzano w korze
moézgu (w placie czotowym, ciemieniowym i potylicznym), w korze mézdzku i zwojach podstawy
mo6zgu. Piracetam przenika do wszystkich tkanek z wyjatkiem tkanki thuszczowej, przenika przez
barierg fozyskowa i przez blony komérkowe izolowanych erytrocytéw.

Metabolizm

Nie ma danych wskazujacych, ze piracetam Jest metabolizowany w ustroju. Dowodami
potwierdzajacymi brak metabolizmu jest znacznie wydtuzony okres pétrwania w osoczu u chorych
z bezmoczem oraz wykrywanie wiekszosci przyjetej dawki piracetamu w moczu.

Eliminacja

Okres pottrwania piracetamu w osoczu u 0séb dorostych wynosi okoto 5 godzin. Catkowity klirens
ustrojowy wynosi 80-90 ml/min. Piracetam wydala si¢ gléwnie z moczem (80-100% dawki).
Wydalanie zachodzi poprzez przesaczanie kigbuszkowe.

Liniowos¢ lub nieliniowogé

Stwierdzono liniowo$¢ wlasciwosci farmakokinetycznych piracetamu w zakresie dawek od 0,8
do 12 g. Parametry farmakokinetyczne, takie Jjak okres péitrwania i klirens, nie zmieniaja si¢
w zaleznosci od wielkosci dawki i czasu trwania leczenia.

Farmakokinetyka w réznych grupach pacjentow

Pleé

W badaniu bioréwnowaznosci roznych postaci leku w dawce 2.4 & stwierdzono, ze wartosci Cp,y
1 AUC s3 o okoto 30% wieksze u kobiet (N=6) niz u me¢zczyzn (N=6). Jednoczesnie stwierdzono
poréwnywalnos¢ wartosei klirensu po uwzglednieniu réznic masy ciala.

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku okres péltrwania piracetamu jest wydhuzony, co ma zwigzek
ze zmniejszeniem czynnosci nerek w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.2).

Dzieci
Nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki piracetamu u dzieci.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Klirens piracetamu jest skorelowany z klirensem kreatyniny. Z tego powodu zaleca sie modyfikacje
dawki dobowej piracetamu u 0s6b z zaburzeniem czynnosci nerek odpowiednio do klirensu kreatyniny
(patrz punkt 4.2).

U 0s6b z bezmoczem w schytkowym okresie niewydolnosci nerek okres péltrwania piracetamu jest
wydhuzony do 59 godzin. Podczas typowej 4-godzinnej dializy usuwano 50-60% piracetamu.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie badano wptywu zaburzenia watroby na farmakokinetyk¢ piracetamu. Poniewaz 80-100% dawki
leku wydala sie z moczem, nie nalezy oczekiwac, by wylacznie z powodu zaburzenia czynnosci
watroby dochodzito do istotnych zmian wydalania piracetamu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane z badani nieklinicznych wskazujg na malg potencjalng toksycznosé piracetamu. Po podaniu
pojedynczych dawek (10 g/kg mc u myszy, szczuréw 1 pséw) nie obserwowano nieodwracalnych
dziatan toksycznych. W badaniach oceniajacych skutki podania dawek wielokrotnych i toksycznogé
przewlekla u myszy (dawki do 4,8 g/kg me./dobe) i szczuréw (dawki do 2,4 g/kg mc./dobe) nie
stwierdzono toksycznego wplywu na narzady. U psow, ktérym podawano piracetam przez rok w
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zwigkszonych dawkach od 1 do 10 g/kg me./dobe, obserwowano tagodne zaburzenia ze strony ukiadu
pokarmowego (wymioty, zmiana konsystencji katu, zwigkszone spozycie wody). Dozylne podawanie
leku w dawkach do 1 g/kg me./dobe przez okres 4-5 tygodni u szczuréw i pséw réwniez nie
prowadzilo do toksycznych dziatar niepozadanych.

W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzano dziatania genotoksycznego ani rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Makrogol 6000
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000

Talk

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Biotropil 800
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.,

Wielkos¢ opakowania;

20 tabletek powlekanych (2 blistry po 10 szt.)

30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 szt.)

30 tabletek powlekanych (2 blistry po 15 szt.)

60 tabletek powlekanych (6 blistréw po 10 szt.)
60 tabletek powlekanych (4 blistry po 15 szt.)

90 tabletek powlekanych (9 blistréw po 10 szt.)
90 tabletek powlekanych (6 blistréw po 15 szt.)
120 tabletek powlekanych (8 blistréw po 15 szt.)
150 tabletek powlekanych (15 blistréw po 10 szt.)
150 tabletek powlekanych (10 blistréw po 15 szt.)



Biotropil 1200
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos$é opakowania:

20 tabletek powlekanych (2 blistry po 10 szt.)

24 tabletki powlekane (4 blistry po 6 szt.)

30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 szt.)

60 tabletek powlekanych (10 blistréw po 6 szt.)
60 tabletek powlekanych (6 blistréw po 10 szt.)
90 tabletek powlekanych (9 blistréw po 10 szt.)
96 tabletek powlekanych (16 blistrow po 6 szt.)
120 tabletek powlekanych (20 blistréw po 6 szt.)
120 tabletek powlekanych (12 blistrow po 10 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagari.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biotropil 800: pozwolenie nr 14410

Biotropil 1200: pozwolenie nr 14411

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IDATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 lutego 2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 marca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZN ICZEGO

LONEK ZARZADY
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