CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MemoniQ, 1200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 1200 mg piracetamu (Piracetamum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki biate, podtuzne, o gladkiej powierzchni, obustronnie wypukte z jednostronng podziatka.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na roéwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

MemoniQ jest wskazany w:

- leczeniu mioklonii pochodzenia korowego,

- leczeniu zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczesnie z terapia logopedyczna,
- leczeniu zawrotoéw gtowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Schematy dawkowania w zalezno$ci od wskazan przedstawiono ponize;j.
Zaleca si¢ podawac¢ dawke dobowa w 2-4 dawkach podzielonych.

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 7,2 g piracetamu na dobe, zwickszajac co 3 lub 4 dni 0 4,8 g na
dobe do dawki maksymalnej 24 g/dobe. MemoniQ nalezy podawa¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych.
W leczeniu skojarzonym z innymi lekami przeciwmioklonicznymi, dawki innych lekow powinny by¢
utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznych. Jezeli uzyska si¢ poprawe kliniczng i okaze si¢
to mozliwe — dawki innych lekow powinny zosta¢ zmniejszone.

U pacjentéw z mioklonig moze doj$¢ z czasem do ewolucji objawow, w zwigzku z czym co 6
miesiecy nalezy podejmowaé probe zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym celu dawke
piracetamu nalezy zmniejszac stopniowo o 1,2 g co dwa dni, aby zapobiec nagtemu nawrotowi
choroby lub drgawkom wywotanym odstawieniem produktu.

Leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczesnie z terapiqg logopedyczng

U dzieci w wieku od 8 roku zycia i mtodziezy zalecana dawka wynosi 3 razy dziennie po 1,2 g
piracetamu.

W celu utatwienia podania leku dzieciom tabletk¢ mozna przetamac.
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Leczenie zawrotow glowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego
Zwykle 2 lub 3 razy na dobe po 1,2 g piracetamu.

Specjalne grupy pacjentow

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku

U pacjentow w podesziym wieku leczonych piracetamem przez dtuzszy okres niezbgdne jest regularne
oznaczanie Klirensu kreatyniny i ewentualna modyfikacja dawkowania.

Zaleca si¢ dostosowanie dawki u pacjentéw w podesztym wieku z niewydolnos$cia nerek

(patrz ponizej Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek).

Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek

Piracetam ulega eliminacji przez nerki, zatem nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ w przypadku
pacjentow z niewydolnos$cig nerek. U tych osob istnieje odwrotna zalezno$¢ pomiedzy okresem
péltrwania leku a klirensem kreatyniny.

W tej podgrupie pacjentow dawke dobowa nalezy indywidualnie dostosowa¢. W tym celu nalezy u
pacjenta wyznaczy¢ klirens kreatyniny (CLk) w ml/min, korzystajgc z ponizszego wzoru, a nastepnie
odczyta¢ dawke wraz z czestoscig stosowania z tabeli ponizej:

[140 - wiek (lata)] x masa ciata (kg)
CLk (ml/min) = -- (x 0,85 dla kabiet)
72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Czynno$¢ nerek Klirens kreatyniny Dawka i czestos$¢ stosowania
(ml/min)
Czynnos¢ prawidlowa >80 zazwyczaj zalecana dawka, podzielona na 2
do 4 dawek na dobe
Lagodne 50-79 2/3 zazwyczaj zalecanej dawki, podzielone
zaburzenie czynno$ci na 2 do 3 dawek na dobg
Umiarkowane zaburzenie 30-49 1/3 zazwyczaj zalecanej dawki, podzielona
czynnosci na 2 dawki na dobe
Ciezkie zaburzenie czynnosci | <30 1/6 zazwyczaj zalecanej dawki, podawana
raz na dobg
Schytkowa niewydolnosé - przeciwwskazany
nerek

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Piracetam nie ulega metabolizmowi w watrobie. Nie ma zatem potrzeby modyfikacji dawkowania u
pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby oraz nerek stosuje si¢ schemat dawkowania
dostosowany indywidualnie (patrz powyzej Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek).

Sposob podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy MemoniQ mozna stosowa¢ w trakcie positku lub w przerwie migdzy positkami.
Tabletki nalezy popijac.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Krwawienie §rodmozgowe.

- Schytkowa niewydolnos¢ nerek.

- Plasawica Huntingtona.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy MemoniQ nalezy stosowa¢ ostroznie:

- upacjentow z cigzkim krwotokiem, z ryzykiem wystapienia krwawienia (np. w chorobie
wrzodowej zotadka i jelit), z zaburzeniami hemostazy, po krwotoku mozgowo-naczyniowym,
U pacjentdow poddawanych powaznym zabiegom chirurgicznym (m.in. zabiegom chirurgii
stomatologicznej) oraz u pacjentéw przyjmujacych produkty przeciwzakrzepowe lub inhibitory
agregacji ptytek (w tym kwas acetylosalicylowy w niskich dawkach) ze wzgledu na wptyw
piracetamu na agregacje ptytek krwi (patrz punkt 5.1);

- upacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, poniewaz piracetam jest eliminowany gtownie przez
nerki w postaci niezmienionej (patrz punkt 4.2);

- upacjentow w podeszlym wieku leczonych dtugotrwale piracetamem wskazana jest regularna
ocena klirensu kreatyniny, aby w razie potrzeby umozliwi¢ modyfikacje dawki (patrz punkt 4.2).

Przerwanie leczenia
Nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania leku u pacjentow z mioklonig, aby nie dopusci¢ do nagtego
nawrotu choroby lub napadu drgawek uogoélnionych.

ZawartoS¢ sodu
Produkt leczniczy zawiera maksymalnie 3,22 mg sodu w kazdej tabletce, co odpowiada 0,16%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

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

Zanotowano przypadki splatania, drazliwosci i bezsennosci podczas rownoczesnego stosowania
piracetamu i hormonow tarczycy (T3 + T4).

Acenokumarol

Zgodnie z opublikowanymi wynikami badania przeprowadzonego metodg pojedynczej $lepej proby z
udziatem pacjentow z cigzka, nawracajaca zakrzepica zylng piracetam w dawce 9,6 g na dobg nie miat
wplywu na wielkos$¢ dawki acenokumarolu potrzebnej do utrzymania wskaznika INR na poziomie
2,5-3,5. Dodanie jednak piracetamu w dawce 9,6 g na dobe (w poréwnaniu z efektami stosowania
samego acenokumarolu) prowadzito do istotnego zmniejszenia agregacji ptytek, zmniejszenia
uwalniania B-tromboglobuliny, st¢zenia fibrynogenu i czynnikéw von Willebranda (VIII : C; VIII :
vW : Ag; VIII : vW : RCo) oraz zmniejszenia lepkosci krwi pelnej i osocza.

Interakcje farmakokinetyczne

Uwaza sig, ze ryzyko zwigzane ze zmianami farmakokinetyki piracetamu pod wptywem innych lekow
jest nieznaczne, poniewaz okoto 90% dawki piracetamu wydala si¢ z moczem w postaci
niezmienionej.

W badaniach in vitro piracetam w stezeniu 142, 426 i 1422 pg/ml nie hamuje izoform CYP 1A2, 2B6,
2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 4A9/11 ludzkiego cytochromu P450. Obserwowano stabe dziatanie
hamujace piracetamu w stezeniu 1422 pg/ml na izoformy CYP 2A6 (21%) i 3A4/5 (11%). Istnieje
prawdopodobienstwo, ze wartosci Ki hamowania tych dwoch izoform przez piracetam sg o wiele
wicksze niz 1422 pg/ml. Z tego powodu ryzyko wystapienia interakcji metabolicznych pomigdzy
innymi lekami a piracetamem jest nieznaczne.

Leki przeciwpadaczkowe

Piracetam podawany przez 4 tygodnie w dawce 20 g na dobe nie zmieniat warto$ci maksymalnego i
minimalnego stezenia w surowicy lekow przeciwpadaczkowych (karbamazepiny, fenytoiny,
fenobarbitalu, kwasu walproinowego) u chorych z padaczka otrzymujgcych state dawki tych lekow.
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Alkohol
Rownoczesne podawanie alkoholu nie wptywato na stezenie piracetamu we krwi. Doustne podanie
piracetamu w dawce 1,6 g nie miato wptywu na stezenie alkoholu.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania piracetamu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach nie dostarczaja dowodow na bezposredni ani posredni szkodliwy wplyw
piracetamu na cigze, rozwoj zarodka i plodu, przebieg porodu i rozwoj po urodzeniu.

Piracetam przenika przez bariere¢ tozyskowa. St¢zenie piracetamu we krwi noworodkéw wynosi okoto
70 - 90% stezenia we krwi matki. Z tego wzglgdu nie nalezy podawac piracetamu kobietom w cigzy,
chyba Ze istniejg wyrazne wskazania ku temu, a korzys$ci wynikajace ze stosowania piracetamu
przewyzszaja ryzyko lub tez kiedy stan kliniczny pacjentki w cigzy wymaga leczenia piracetamem.

Karmienie piersia

Piracetam przenika do mleka kobiecego. Nalezy zatem unika¢ stosowania piracetamu w okresie
karmienia piersig lub zaprzesta¢ karmienia piersig podczas leczenia piracetamem. Decyzja dotyczaca
kontynuacji lub przerwania terapii piracetamem musi uwzglgdnia¢ korzysci dla dziecka wynikajace z
karmienia piersig oraz korzysci dla matki wynikajace z leczenia piracetamem.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy MemoniQ moze wptywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn ze wzgledu na mozliwe dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.
Nalezy poinformowac¢ o tym pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Kliniczne lub farmakokliniczne badania poréwnawcze, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo,
w odniesieniu do ktorych dostepne sg dane liczbowe dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku,
obejmowaty ponad 3000 pacjentdéw z réznych populacji, otrzymujacych piracetam w réznych
wskazaniach, dawkach dobowych czy postaciach.

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu piracetamu do
obrotu, przedstawiono ponizej wedtug czestosci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacjg uktadow i
narzadow.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjag MedDRA: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Dane uzyskane po wprowadzeniu piracetamu do obrotu sg niewystarczajace, aby jednoznacznie
oszacowac czesto$¢é wystepowania dziatan niepozadanych w leczonej populacji.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia krwotoczne

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: reakcje anafilaktoidalne, nadwrazliwos¢

Zaburzenia psychiczne
Czesto: nerwowos¢

Niezbyt czesto: depresja
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Czgstos¢ nieznana: pobudzenie, I¢k, splatanie, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: hiperkinezja
Niezbyt czesto: sennos¢
Czgstos¢ nieznana: ataksja, zaburzenia rownowagi, nasilenie padaczki, bol gtowy, bezsenno$¢

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy

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

wymioty

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, §wiad, pokrzywka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: astenia

Badania diagnostyczne
Czesto: zwigkszenie masy ciala

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Opisano jeden przypadek wystapienia krwawej biegunki i bolow brzucha u pacjenta po doustnym
przyjeciu 75 g piracetamu w ciggu doby.

Nie notowano innych przypadkow przedawkowania manifestujacych sie dodatkowymi dziataniami
niepozadanymi.

Postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku ostrego, znacznego przedawkowania piracetamu nalezy oproézni¢ zotadek stosujac
ptukanie zotadka lub wywotujac wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka na piracetam.
Przedawkowanie piracetamu jest leczone objawowo i moze polega¢ na wykonaniu hemodializy.
Wydajnos¢ hemodializy dla piracetamu wynosi 50-60% .

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

5/9


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psychostymulujace, srodki stosowane w ADHD i leki nootropowe,
kod ATC: NO6BX03

Substancjg czynng produktu leczniczego MemoniQ jest piracetam — substancja z grupy pirolidonow,
pierscieniowa pochodna kwasu gamma-aminomastowego (GABA).

Podstawowy mechanizm dziatania piracetamu nie jest swoisty ani dla okreslonego rodzaju komoérek,
ani dla okreslonego narzadu. W modelach bton fosfolipidowych dochodzi do fizycznego wigzania si¢
piracetamu, proporcjonalnie do wielkosci dawki, z grupa polarng. Zapoczatkowuje to proces
odtwarzania struktury btony poprzez formowanie ruchomych komplekséw czasteczek leku i
fosfolipidow. W wyniku tego prawdopodobnie dochodzi do poprawy stabilnosci btony, co pozwala na
utrzymanie lub odzyskanie prawidtowej struktury trojwymiarowej przez biatka btonowe i
przezbtonowe, a w konsekwencji powoduje to wiasciwe funkcjonowanie biatek.

Piracetam modyfikuje wtasciwosci reologiczne krwi poprzez oddziatywanie na trombocyty, erytrocyty
i $cianki naczyn krwionosnych. Piracetam zwigksza elastycznos¢ krwinek czerwonych oraz zmniejsza
agregacje plytek krwi, zmniejsza przyleganie erytrocytow do §cian naczyn krwiono$nych i skurcz
naczyn wlosowatych.

Wphyw na erytrocyty

U pacjentow chorujacych na niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowsg piracetam wykazuje korzystny
wplyw na zdolno$¢ btony komoérkowej krwinek czerwonych do odksztatcenia sie (elastyczno$é),
zmnigjsza lepkos$¢ krwi i zapobiega zlepianiu si¢ erytrocytow.

Wplyw na trombocyty

W badaniach otwartych przeprowadzonych u zdrowych ochotnikow i 0sob z objawem Raynauda,
leczenie zwickszanymi dawkami piracetamu (dawka maksymalna 12 g) powodowato proporcjonalnie
do wielkosci dawki hamowanie czynno$ci trombocytéw w pordwnaniu ze stanem sprzed leczenia (W
testach agregacji pod wptywem ADP, kolagenu, adrenaliny, B-TG), przy czym ich liczba nie ulegta
znamiennej redukcji. W badaniach tych zaobserwowano wydtuzenie czasu krwawienia pod wptywem
piracetamu.

Wphyw na naczynia krwionosne
U zdrowych ochotnikéw piracetam ograniczat przyleganie kwrinek czerwonych do $rodbtonka naczyn
krwionosnych oraz bezposrednio indukowat syntez¢ prostacykliny w niezmienionym sroédbtonku.

Wplhyw na czynniki krzepniecia krwi

U zdrowych ochotnikow piracetam w dawkach do 9,6 g zmniejszat st¢zenie fibrynogenu i czynnikow
von Willebranda (V111 : C; VIII R : AG; VIII R: vW) w osoczu 0 30-40% oraz wydtuzal czas
krwawienia, w poréwnaniu do stanu sprzed leczenia.

U os0b, u ktorych wystepowato samoistne oraz wtorne zjawisko Raynauda, w poréwnaniu do stanu
sprzed leczenia piracetam w dawce 8 g na dobe podawany przez 6 miesigcy zmniejszat stezenie
fibrynogenu i czynnikow von Willebranda (V111 : C; VIII R : AG; VIII R: vW (RCF)) w osoczu 0 30-
40%, zmniejszat lepkos¢ krwi i wydtuzat czas krwawienia.

Inne badanie z udziatem zdrowych ochotnikow nie wykazato statystycznie istotnych réznic miedzy
piracetamem (w dawkach do 12 g dwa razy na dobe) i placebo, pod wzgledem wptywu na hemostaze i
czas krwawienia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania, w ktorych stosowano piracetam w szerokim zakresie dawek, wykazaty mata zmiennos¢
miedzyosobniczg. Potwierdza to wysokg przenikalno$¢, wysoka rozpuszczalno$é i bardzo ograniczony
metabolizm piracetamu. Okres pottrwania piracetamu w osoczu wynosi 5 godzin, podobne wartosci
oznaczono u zdrowych ochotnikéw i U 0s6b chorych. Okres pottrwania wzrasta u osob w podesztym
wieku (glownie ze wzgledu na zmniejszenie klirensu nerkowego) oraz u 0s6b z zaburzeniem
czynnosci nerek. Stan stacjonarny zostaje osiggniety po 3 dniach od rozpoczecia podawania.
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Wchtanianie

Po podaniu doustnym piracetam wchtania sie szybko i w znacznym stopniu. Tmax po przyjeciu na
czczo wynosi 1 godzine. Bezwzgledna biodostepnosé doustnych postaci piracetamu jest bliska 100%.
Pokarm nie wptywa na zakres wchlaniania, lecz zmniejsza warto$¢ Cmax 0 17% i powoduje wydtuzenie
tmax Z 1 do 1,5 godziny.

Najwieksze stgzenie W 0S0CZU Wynosi zazwyczaj 84 ug/ml po podaniu pojedynczej dawki doustne;j
3,291 115 pg/ml po wielokrotnym podaniu leku w dawce 3,2 g 3 razy na dobg.

Dystrybucja
Piracetam nie wigze si¢ z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,6 1/kg. Piracetam

przenika przez barier¢ krew-mo6zg. Dowodem na to jest wykrywanie piracetamu w ptynie moézgowo-
rdzeniowym po podaniu dozylnym. Tmax dla ptynu mozgowo-rdzeniowego wynosi ok. 5 godzin, a
okres pottrwania ok. 7,7 godziny.

Najwyzsze stezenia piracetamu w mozgu zwierzat stwierdzano w korze moézgu (w ptacie czotowym,
ciemieniowym i potylicznym), w korze mozdzku i zwojach podstawy mézgu. Piracetam dystrybuuje
do wszystkich tkanek z wyjatkiem tkanki ttuszczowej; przenika przez barier¢ tozyskowa i przez btony
komoérkowe izolowanych erytrocytow.

Metabolizm

Brak danych wskazujacych na metabolizm piracetamu w ustroju. Brak biotransformacji potwierdzaja:
znacznie wydtuzony okres pottrwania w osoczu u pacjentow z bezmoczem oraz fakt wykrywania w
moczu wigkszosci przyjetej dawki piracetamu.

Eliminacja

U o0s6b dorostych zarowno po podaniu doustnym, jak i dozylnym okres pottrwania piracetamu w
osoczu wynosi ok. 5 godzin. Catkowity klirens ustrojowy wynosi 80-90 ml/min. Piracetam ulega
eliminacji gtownie z moczem (80-100% dawki) w procesie przesaczania kigbuszkowego.

Liniowo§¢

Stwierdzono liniowo$¢ parametréw farmakokinetycznych piracetamu w zakresie dawek od 0,8 do
12 g. Parametry farmakokinetyczne, takie jak okres poltrwania i klirens, sa niezalezne od wielkosci
dawki i czasu trwania leczenia.

Farmakokinetyka w réznych populacjach pacjentow

Plec

W badaniu biorownowazno$ci r6znych postaci produktow leczniczych zawierajacych piracetam w
dawce 2,4 g zaobserwowano, ze warto$ci Cmaxi AUC sa ok. 30% wigksze u kobiet (N=6) niz u
mezczyzn (N=6). Rownoczesnie wartoéci klirensu po uwzglednieniu réznic masy ciata byty
poréwnywalne.

Rasa

Nie przeprowadzano badan farmakokinetyki u 0sob réznych ras. Porownania danych oséb rasy biatej i
76ltej uczestniczacych w réznych badaniach $§wiadczg o zblizonych wartosciach parametréw
farmakokinetycznych. Piracetam jest eliminowany glownie przez nerki, a poniewaz nie obserwuje si¢
istotnych réznic migdzy rasami dotyczacych klirensu kreatyniny, nie nalezy spodziewac si¢
zroznicowania farmakokinetyki u osob réznych ras.

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku okres pottrwania piracetamu jest wydtuzony, co wynika ze
zmniejszenia czynnos$ci nerek w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.2).

Dzieci
Nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki piracetamu u dzieci.
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Zaburzenia czynnosci nerek

Klirens piracetamu jest skorelowany z klirensem kreatyniny. U 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci nerek
zaleca si¢ zatem modyfikacj¢ dawki dobowej piracetamu w zalezno$ci od Klirensu kreatyniny (patrz
punkt 4.2).

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

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie analizowano wplywu zaburzen czynnosci watroby na farmakokinetyke piracetamu.

Poniewaz 80-100% przyjetej dawki wydala si¢ z moczem, nie nalezy oczekiwac istotnych zmian w
wydalaniu piracetamu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane z badan przedklinicznych wskazujg na potencjalnie niskg toksycznos¢ piracetamu. Podanie
pojedynczych dawek 10 g/kg mc. u myszy, szczuréw i psow nie wywotywato nieodwracalnych
dziatan toksycznych. W badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym i w ocenie toksycznosci
przewlektej u myszy (dawki 4,8 g/kg mc./dobg) i szczurow (dawki do 2,4 g/kg mc./dobg) nie
zaobserwowano toksycznego wptywu na narzady. U psoéw, ktorym podawano piracetam przez rok w
dawkach zwigkszanych od 1 do 10 g/kg mc./dobe, obserwowano fagodne zaburzenia ze strony uktadu
pokarmowego (wymioty, zmiana konsystencji katu, zwigkszone spozycie wody). Dozylne podawanie
leku w dawkach do 1 g/kg mc./dobe przez okres 4-5 tygodni u szczurow i psOw roéwniez nie
prowadzito do toksycznych dziatan niepozadanych. W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzono
dziatania genotoksycznego ani kancerogennego piracetamu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Makrogol 6000

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka Opadry Il 85F18422 White:
Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

30 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
10 szt. (1 blister po 10 szt.)

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

60 szt. (6 blistrow po 10 szt.)

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel.: +48 71 352 95 22

Fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23267

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.06.2016 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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