CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Piracetam OLIMP, 1200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 1200 mg piracetamu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zotcien pomaranczowa, lak aluminiowy (E 110)
(1,31 mg w jednej tabletce powlekanej), sod (0,56 mg w jednej tabletce powlekane;j).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Barwy pomaranczowej, podtuzna, obustronnie wypukla tabletka powlekana z linig podziatu po jednej
stronie, o dugosci okoto 21,8 mm i szerokosci 10,2 mm. Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej
przetamanie w celu tatwiejszego poltknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Piracetam OLIMP jest wskazany w:

- w leczeniu mioklonii pochodzenia korowego;

- w leczeniu zawrotow glowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego;

- w leczeniu wspomagajacym lagodnych zaburzen poznawczych zwigzanych z wiekiem

(z wylgczeniem choroby Alzheimera), po doktadnej ocenie neurologicznej/geriatrycznej dokonanej
przez lekarza specjaliste.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Leczenie wspomagajqce tagodnych zaburzen poznawczych zwigzanych z wiekiem (z wylgczeniem
choroby Alzheimera)

Zalecana dawka dobowa piracetamu wynosi 2,4-4,8 g. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 4 tabletki na
dobg.

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Dawke dobowa nalezy rozpoczac od 7,2 g zwigkszajac ja 0 4,8 g co trzy do czterech dni do
maksymalnie 24 g, w dwoch lub trzech dawkach jednorazowych. Terapia innymi produktami
leczniczymi o dziataniu przeciwdrgawkowym powinno by¢ utrzymane na tym samym poziomie
dawkowania. W zaleznos$ci od uzyskanej korzysci klinicznej, nalezy w miar¢ mozliwos$ci zmniejszy¢
dawke innych produktéw leczniczych o podobnym wskazaniu.



Rozpoczete leczenie piracetamem nalezy kontynuowac tak dlugo, jak dlugo utrzymuja si¢ objawy
choroby.

U pacjentow z ostrym epizodem mioklonii, z czasem moze nastapi¢ spontaniczny postep choroby,
dlatego co 6 miesig¢cy nalezy podja¢ probg zmniejszenia lub przerwania leczenia farmakologicznego.
Nalezy to zrobi¢ poprzez zmniejszenie dawki piracetamu o 1,2 g co dwa dni (co trzy lub cztery dni w
przypadku zespotu Lance'a i Adamsa, aby zapobiec mozliwosci nagtego nawrotu choroby lub
wystapienia napadow z odstawienia).

Leczenie zawrotow gtowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego

Zalecana dawka dobowa piracetamu miesci si¢ w zakresie 2,4-4,8 g na dobe, tj. 2-4 tabletki leku
Piracetam OLIMP 1200 mg. Dawke dobowa przyjmuje si¢ podzielong na dwie do trzech dawek
jednorazowych.

Pacjenci w podesztym wieku

Zaleca si¢ indywidualne dostosowanie dawki u 0sob w podesztym wieku z zaburzeniem czynnos$ci
nerek (patrz nizej ,,Pacjenci z zaburzong czynnos$cig nerek™). U pacjentow w podesztym wieku
leczonych dlugotrwale piracetamem niezbedne jest regularne oznaczanie klirensu kreatyniny i
ewentualne dostosowanie dawki.

Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek

Piracetam jest eliminowany przez nerki i dlatego nalezy zachowa¢ wyjatkowa ostroznos$¢ w przypadku
pacjentow z niewydolnos$cig nerek. U tych pacjentdow wystepuje odwrotna zalezno$¢ pomigdzy
okresem pottrwania leku a klirensem kreatyniny. Zaleca si¢ indywidualne dostosowanie dawki u
pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

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

[140 — wiek (lata)]x masa ciata (kg)

CLir (ml / min) = -
72 x stezenie kreatyninyw surowicy(mg / dl)

(x0,85dlakobied

Grupa Klirens kreatyniny (ml/min) |[Dawka i czesto$¢ stosowania

Czynno$¢ prawidlowa > 80 zazwyczaj zalecana dawka,
podzielona na 2 do 4 dawek na
dobe

Lagodne zaburzenie czynnosci |50 - 79 %/3 zazwyczaj zalecanej dawki,
podzielone na 2 do 3 dawek na
dobe

Umiarkowane zaburzenie 30-49 !/3 zazwyczaj zalecanej dawki,

czynnosci podzielone na 2 do 3 dawek na
dobe

Ciezkie zaburzenie czynnosci |< 30 /6 zazwyczaj zalecanej dawki,
podawana raz na dobe¢




Schylkowa niewydolnos$¢ nerek przeciwwskazany

Pacjenci z niewydolno$cia watroby

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow wylacznie z zaburzeniami czynno$ci watroby. U
pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby i zaburzeniami czynnos$ci nerek zaleca si¢ dostosowanie
dawki (patrz "Dostosowanie dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek" powyzej).

Sposob podawania

Piracetam nalezy stosowac doustnie w trakcie lub pomigdzy positkami. Tabletke nalezy potkna¢,
popijajac ptynem. Zalecane jest stosowanie dawki dobowej w 2—3 dawkach podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub inne pochodne pirolidonu.

Piracetam jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (nerkowy
klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml na minute). Jest rowniez przeciwwskazany u pacjentow z
krwotokiem mézgowym oraz u pacjentow chorujgcych na plasawice Huntingtona.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Wplyw na agregacije plytek

Ze wzgledu na wpltyw piracetamu na agregacje ptytek krwi (patrz punkt 5.1), zaleca si¢ zachowac
ostroznos$¢ u pacjentéw: z ciezkimi krwotokami, z ryzykiem krwawienia, np. w chorobie wrzodowej
zoladka i jelit, z zaburzeniami hemostazy, z udarem krwotocznym w wywiadzie, poddawanych
powaznym zabiegom chirurgicznym, w tym zabiegom stomatologicznym, przyjmujacym produkty
przeciwzakrzepowe lub inhibitory agregacji ptytek, w tym mate dawki kwasu acetylosalicylowego.

Niewydolnos¢ nerek

Piracetam jest wydalany przez nerki. Nalezy zachowac ostrozno$¢, podajac lek osobom z zaburzeniem
czynno§$ci nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku leczonych przez dtuzszy okres, konieczne jest regularne oznaczanie
klirensu kreatyniny i ewentualna modyfikacja dawki (patrz punkt 4.2).

Przerwanie leczenia

Nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia, poniewaz moze to wywota¢ napady miokloniczne lub
uogolnione u niektoérych pacjentéw z mioklonig.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng tabletke, na dawke jednorazowg oraz
maksymalng dawke¢ dobowa, to znaczy, ze produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy Piracetam OLIMP zawiera 1,31 mg laku z z6tcienig pomaranczowa (E 110) w
kazdej tabletce powlekanej. Moze ona powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne




Oczekuje sie, ze potencjat interakcji lekowych powodujacych zmiany farmakokinetyki piracetamu jest
niewielki, poniewaz okoto 90% dawki piracetamu jest wydalane z moczem w postaci niezmienionego
leku.

In vitro piracetam nie hamuje ludzkich watrobowych izoform cytochromu P450 CYP 1A2, 2B6, 2C8,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 1 4A9/11 w stgzeniach 142, 426 1 1422 pg/ml.

Przy stezeniu 1422 pg/ml obserwowano niewielkie dziatanie hamujace na CYP 2A6 (21%) 1 3A4/5
(11%). Jednakze warto$ci Ki dla hamowania tych dwoch izoform CYP prawdopodobnie znacznie
przekraczajg 1422 pg/ml. Dlatego interakcja metaboliczna piracetamu z innymi lekami jest mato
prawdopodobna.

Hormony tarczycy

Zanotowano przypadki splatania, bezsennosci i drazliwo$ci podczas stosowania leku rownoczesnie z
hormonami tarczycy (T3 + T4).

Acenokumarol

W opublikowanym badaniu przeprowadzonego metodg pojedynczo $lepej proby z udziatem pacjentow
z cigzkg nawracajgcg zakrzepica zylna, piracetam 9,6 g/d nie miat wptywu na wielko$¢ dawki
acenokumarolu niezbednej do osiggni¢cia wskaznika INR na poziomie 2,5 do 3,5, ale w porownaniu z
dziataniem samego acenokumarolu, dodanie piracetamu 9.6 g/d znaczaco zmniejszato agregacje
ptytek, uwalnianie B-tromboglobuliny, poziom fibrynogenu i czynnikow von Willebranda (VIII : C;
VII: vW : Ag; VIII : vW : RCo) oraz lepkos¢ krwi pelnej i osocza.

Leki przeciwpadaczkowe

Podawanie piracetamu w dawce 20 g dziennie przez 4 tygodnie nie zmienialo najwigkszego i
najmniejszego stezenia lekow przeciwpadaczkowych (karbamazepiny, fenytoiny, fenobarbitonu,
walproinianu) w surowicy pacjentow z padaczka, ktorzy otrzymywali state dawki tych lekow.

Alkohol

Réwnoczesne przyjmowanie alkoholu nie miato wplywu na st¢zenie piracetamu w surowicy. Podanie
dawki 1,6 g piracetamu doustnie nie wptywalo na stezenie alkoholu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczgcych stosowania piracetamu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie
wskazujg na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie w odniesieniu do cigzy, rozwoju
zarodka/ptodu, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt 5.3).

Piracetam przekracza barier¢ tozyskowa. Poziomy leku u noworodka wynosza okoto 70% do 90%
poziomoéw matczynych. Piracetamu nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba Ze jest to wyraznie
konieczne, gdy korzy$¢ przewyzsza ryzyko, a stan kliniczny matki w cigzy wymaga leczenia
piracetamem.

Karmienie piersia

Piracetam przenika do mleka ludzkiego. Dlatego nie nalezy stosowac piracetamu podczas karmienia
piersia lub nalezy przerwac karmienie piersig, podczas leczenia piracetamem. Nalezy podjac¢ decyzje,
czy przerwa¢ karmienie piersig czy przerwac terapi¢ piracetamem, biorac pod uwage korzysci z
karmienia piersig dla dziecka i korzysci z terapii dla kobiety.

Plodnos$é



Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych wptywu piracetamu na ptodnos$¢. Badania na
zwierzgtach wskazujg, ze piracetam nie ma wplywu na ptodno$¢ u samcow lub samic szczurow

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugi maszyn

W badaniach klinicznych, w dawkach od 1,6 - 15 gram6w na dobg, hiperkinezja, sennos¢, nerwowos¢
i depresja byly zglaszane czgsciej u pacjentdw przyjmujacych piracetam niz placebo. Dane dotyczace
wplywu piracetamu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw w dawkach od 15 do 20 graméw na dobe nie
sa dostepne.

Z analizy dziatan niepozgdanych wystepujacych podczas leczenia piracetamem wynika, ze produkt
leczniczy moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, i takie dziatanie
powinno by¢ brane pod uwage.

4.8 Dzialania niepozadane
a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Badania kliniczne lub farmakologiczne z kontrolg placebo przeprowadzone metodg podwdjnie §lepej
proby, w odniesieniu do ktorych dostepne sg ilosciowe dane dotyczace bezpieczenstwa (pobrane z
Banku Danych Dokumentacji UCB w czerwcu 1997), obejmowaty ponad 3000 uczestnikow
otrzymujgcych piracetam, niezaleznie od wskazania, formy dawkowania, dobowej dawki Iub
charakterystyki populacji

b. Lista dziatan niepoigdanych

Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu produktow
zawierajacych substancje¢ czynng piracetam zostaly przedstawione ponizej wedlug czgstosci
wystepowania oraz uktadow i narzadéw. W badaniach klinicznych, czesto$¢ wystepowania zostata
okreslona w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dziatania niepozadane pogrupowane wedtug klas uktadéw narzadow WHO wystepowaty w
nastepujacych klasach z istotnie statystycznie wicksza czesto$cia podczas leczenia piracetamem:

- zaburzenia psychiczne

- zaburzenia uktadu nerwowego

- badania diagnostyczne

- zaburzenia ogo6lne i reakcje w miejscu podania.

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu produktéw zawierajacych substancje czynng piracetam sg
niewystarczajace, zeby jednoznacznie okresli¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w
leczonej populacji.

Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
czesto rzadko
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
zaburzenia
krwotoczne
Zaburzenia ukladu immunologicznego
reakcje
anafilaktoidalne,

nadwrazliwos$¢




Zaburzenia psychiczne

nerwowos¢ depresja pobudzenie, Igk,
splatanie, omamy
Zaburzenia ukladu nerwowego
hiperkinezja | sennosc¢ ataksja,
zaburzenia
roOwnowagi,
nasilenie
padaczki,
bol glowy,
bezsennos¢
Zaburzenia ucha i blednika
| | | zawroty glowy
Zaburzenia zoladka i jelit
bol w obrgbie
jamy brzusznej,
bole w
nadbrzuszu,
biegunka,
nudnosci,
wymioty
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
obrzek
naczynioruchowy
zapalenie skory,
swiad,
pokrzywka
Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
| | astenia | |
Badania diagnostyczne
zwigkszenie
masy ciala

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
jest bardzo istotne. Umozliwia ono state monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Objawy

Nie donoszono o innych dodatkowych dziataniach niepozgdanych wynikajacych z przedawkowania
leku.

Najwicksze zgloszone przedawkowanie piracetamu dotyczyto przyjecia doustnie 75 g produktu.
Biegunka krwawa i bole brzucha, jakie wystapity u chorego, byly najprawdopodobniej spowodowane


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

bardzo wysoka dawkg sorbitolu, ktory wchodzit w sktad innego produktu przedawkowanego razem z
piracetamem.

Postepowanie po przedawkowaniu leku

W przypadku znacznego, ostrego przedawkowania nalezy oproznic¢ zotadek, stosujgc ptukanie zotgdka
lub wywotujac wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka dla piracetamu. Leczenie przedawkowania jest
objawowe 1 moze polega¢ na wykonaniu hemodializy. Wydajno$¢ hemodializy dla piracetamu wynosi
50-60%.

5. WLASCIOWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nootropowe
Kod ATC: N06BXO03

Mechanizm dzialania

Substancjg czynng produktu leczniczego jest piracetam nalezacy do grupy pirolidonow (2-okso-1-
pirolidynoacetamid), pier§cieniowa pochodna kwasu gamma-aminomastowego (GABA).

Dostepne dane sugeruja, ze podstawowy mechanizm dziatania piracetamu nie jest swoisty ani dla
okreslonego rodzaju komorek, ani dla okreslonego narzadu. W modelach bton fosfolipidowych
piracetam wiaze si¢ fizycznie z polarng strong bton w sposob zalezny od dawki, indukujac odbudowe
lamelarnej struktury btony, ktora charakteryzuje si¢ tworzeniem ruchomych kompleksoéw fosfolipid-
lek. Prawdopodobnie wptywa to na poprawe stabilnosci btony, umozliwiajac biatkom btonowym i
transmembranowym utrzymanie lub przywrocenie ich trojwymiarowego uktadu i sktadu, ktore lezg u
podstaw wykonywania ich funkcji. Piracetam ma dziatanie neuronalne i naczyniowe.

Sposob dziatania piracetamu w miokloniach korowych jest jak dotad nieznany.

Dzialania farmakodynamiczne

Dzialanie neuronalne

Na poziomie neuronalnym piracetam wykazuje swoja aktywno$¢ blonowg na rézne sposoby. U
zwierzat, piracetam zwigksza rézne rodzaje neurotransmisji glownie poprzez postsynaptyczng
modulacje gestosci 1 aktywnosci receptoréw. Zard6wno u zwierzat, jak i u ludzi, funkcje zaangazowane
W procesy poznawcze, takie jak uczenie si¢, pamig¢, uwaga i $wiadomos¢, s wzmocnione zardwno u
0sOb normalnych, jak i z niedoborem, bez rozwoju efektow sedatywnych lub psychostymulujacych.
Piracetam chroni i przywraca zdolno$ci poznawcze u zwierzat i ludzi po réznych sytuacjach
stresowych dla mézgu, takich jak po niedotlenieniu, intoksykacji i leczeniu elektrokonwulsyjnym.
Chroni przed wywotanymi niedotlenieniem zmianami w funkcjonowaniu mozgu i sprawnosci wedtug
testow elektroencefalograficznych (EEG) i psychometrycznych.

Dziatanie naczyniowe

Piracetam wywiera dziatanie hemoreologiczne na ptytki krwi, czerwone krwinki i §ciany naczyn
poprzez zwigkszenie odksztatcalnos$ci erytrocytow oraz zmniejszenie agregacji plytek krwi,
przylegania erytrocytow do $cian naczyn i skurczu naczyn wlosowatych.

- Wptyw na ptytki krwi:



W badaniach otwartych z udziatem zdrowych ochotnikéw oraz u pacjentdow z objawem Raynauda,
zwigkszanie dawek piracetamu do 12 g wigzato si¢ z zaleznym od dawki zmniejszeniem funkcji ptytek
krwi w poréwnaniu z wartosciami sprzed leczenia (testy agregacji wywotanej przez ADP, kolagen,
epinefryne i uwalnianie BTG), bez istotnej zmiany liczby plytek krwi. W tych badaniach piracetam
wydtuzat czas krwawienia.

- Wplyw na naczynia krwiono$ne:

W badaniach na zwierzgtach piracetam hamowat skurcz naczyn i przeciwdziatat dziataniu r6znych
srodkow spazmogennych. Nie miat dziatania rozszerzajacego naczynia i nie wywotywat zjawiska
"steal", ani niskiego lub braku reflow, ani efektow hipotensyjnych.U zdrowych ochotnikow piracetam
zmniejszal przyleganie krwinek czerwonych do §rodblonka naczyniowego i posiadat rowniez
bezposredni efekt stymulujacy synteze prostacykliny w zdrowym srodblonku.

-Wplyw na czynniki krzepnigcia:

U zdrowych ochotnikéw, w poréwnaniu do wartosci sprzed leczenia, piracetam w dawce do 9,6 g
zmniejszal osoczowe stezenie fibrynogenu i czynnikéw von Willebranda (VIIL : C; VIII R : AG; VIII
R : vW) 0 30 do 40% oraz wydtuzat czas krwawienia.

U pacjentéw zaréwno z pierwotnym, jak i wtornym zjawiskiem Raynauda, w poréwnaniu z
warto$ciami sprzed leczenia, piracetam 8 g/d w ciaggu 6 miesigcy zmniejszatl osoczowe poziomy
fibrynogenu i czynnikow von Willebranda (VIII : C; VIII R : AG; VIII R : vW (RCF)) o0 30 do 40 %,
zmniejszal lepkos¢ osocza 1 wydtuzal czas krwawienia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny piracetamu jest liniowy i niezalezny od czasu z niska zmiennoscia
migdzyosobnicza w szerokim zakresie dawek. Jest to zgodne z wysoka przenikalnoscia, wysoka
rozpuszczalno$cig 1 minimalnym metabolizmem piracetamu. Okres poltrwania piracetamu w osoczu
wynosi 5 godzin. Jest on podobny u dorostych zdrowych ochotnikow i pacjentow. Jest wydtuzony u
0sOb w podesztym wieku (gldwnie z powodu zmniejszonego klirensu nerkowego) oraz u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym osiggane sg w ciggu 3 dni od
podania.

Wchlanianie

Piracetam po podaniu doustnym jest wchianiany szybko i w duzym stopniu. Po podaniu u osob
bedacych na czczo, szczytowe stezenia w osoczu osiggane sg po 1 godzinie od podania. Bezwzgledna
biodostepnos¢ doustnych postaci piracetamu zbliza si¢ do 100%. Pokarm nie wplywa na stopien
wchlaniania piracetamu, ale zmniejsza Cmax 0 17 % 1 zwigksza tmaxz 1 do 1,5 godziny. Stezenia
szczytowe wynoszg zazwyczaj odpowiednio 84 pug/mli 115 pg/ml po podaniu pojedynczej dawki
doustnej 3,2 g lub dawek wielokrotnych 3,2 g 3 razy na dobe.

Dystrybucja

Piracetam nie wigze si¢ z biatkami osocza, a jego objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,6 1/kg.
Piracetam przekracza barier¢ krew-mozg, poniewaz zostal wykryty w ptynie mézgowo-rdzeniowym
po podaniu dozylnym. W ptynie moézgowo-rdzeniowym tmax byto osiggane po okoto 5 godzinach od
podania dawki, a okres poltrwania wynosit okoto 8,5 godziny. U zwierzat najwigksze stezenia
piracetamu wystepowaly w korze mozgowej (platy czotowe, ciemieniowe i potyliczne), korze
mozdzku i zwojach podstawy. Piracetam dyfunduje do wszystkich tkanek z wyjatkiem tkanki
thuszczowej, przekracza bariere tozyskowa i przenika przez blony izolowanych erytrocytow.

Metabolizm



Poniewaz duza cze$¢ catkowitego podanego piracetamu jest wydalana w postaci niezmienionego leku,
nie jest znany gtéwny metabolit piracetamu w organizmie cztowieka. O braku metabolizmu $wiadczy
dtugi okres pottrwania w osoczu u pacjentdéw z bezmoczem oraz wysoka zawartos¢ zwigzku
niezmienionego w moczu. Badania in vivo wykazaty, ze piracetam metabolizuje si¢ do kwasu 2-(2-
oksopirrolidyno-1-ylowego) octowego, ale nie zostato to dotychczas potwierdzone w badaniach
klinicznych.

Eliminacja

Okres pottrwania piracetamu w osoczu u dorostych wynosi okoto 5 godzin po podaniu dozylnym lub
doustnym. Pozorny catkowity klirens ustrojowy wynosi 80-90 ml/min. Wydalanie z moczem jest
glowna drogg eliminacji, odpowiadajaca za 80-100% dawki. Piracetam jest wydalany przez filtracje
kl¢buszkowa.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢

Farmakokinetyka piracetamu jest liniowa w zakresie dawek 0,8-12 g. Zmienne farmakokinetyczne,
takie jak okres pottrwania i klirens, nie zmieniajg si¢ w zaleznos$ci od dawki i czasu trwania leczenia.

Farmakokinetyka w réznych grupach pacjentow
Pleé

W badaniu biorownowazno$ci r6znych postaci leku w dawce 2,4 g stwierdzono, ze warto$ci Cax 1
AUC sg okoto 30% wigksze u kobiet (N=6) niz u m¢zczyzn (N=6). Jednoczesnie stwierdzono
porownywalnos$¢ wartosci klirensu po uwzglednieniu rdznic masy ciata.

Pacjenci w podeszliym wieku

Okres pottrwania piracetamu jest zwickszony u pacjentow w podesztym wieku, a zwigkszenie to jest
zwigzane ze zmniejszong czynnoscig nerek w tej populacji (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Klirens piracetamu koreluje z klirensem kreatyniny. Dlatego zaleca si¢ dostosowanie dawki dobowe;
piracetamu do klirensu kreatyniny u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2). U
0s0b z bezmoczem w schytkowej fazie niewydolnosci nerek okres pottrwania piracetamu jest
wydhuzony do 59 godzin. Frakcyjne usuni¢cie piracetamu podczas typowej sesji dializacyjnej
trwajacej 4 godziny wynosito 50-60%.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie oceniano wplywu zaburzen czynno$ci watroby na farmakokinetyke piracetamu. Poniewaz 80-
100% dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmienionego leku, nie nalezy oczekiwac, ze same
zaburzenia czynnosci watroby bedg miaty istotny wpltyw na wydalanie piracetamu.

Rasa

Formalne badania farmakokinetyczne dotyczgce wptywu rasy nie zostaty przeprowadzone. Jednak
poréwnania pomi¢dzy badaniami z udziatem cztonkow rasy kaukaskiej i Azjatow wskazuja, ze
farmakokinetyka piracetamu byta poréwnywalna pomiedzy tymi dwoma rasami. Poniewaz piracetam
jest przede wszystkim wydalany nerkowo i nie ma znaczacych roéznic w klirensie kreatyniny miedzy
rasami, nie oczekuje si¢ réznic farmakokinetycznych zaleznych od rasy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wskazujg, Ze piracetam ma niski potencjat toksyczny.



Wartosci LD 50 po podaniu pojedynczej dawki piracetamu wynosity 26 g/kg u myszy, ale wartosci
LD 50 nie zostaty osiggnigte u szczuréw. U pséw objawy kliniczne po ostrym podaniu doustnym byty
tagodne, a $miertelnos$¢ nie byta obserwowana przy maksymalnej badanej dawce 10 g/kg.

Wielokrotne podawanie doustne przez okres do 1 roku u psow (10 g/kg) i 6 miesigcy u szczurow (2
g/kg) bylo bardzo dobrze tolerowane: nie wykazano wyraznie toksycznosci w narzadach docelowych
ani oznak (nieodwracalnej) toksycznosci. Bezpieczne poziomy dawek stanowig wielokrotno$¢
maksymalnej planowanej dawki dobowej u ludzi wynoszacej 0,4 g/kg.

Pod wzgledem ekspozycji (Cmax) bezpieczne poziomy uzyskane u szczura i psa stanowig odpowiednio
8-krotnos¢ 1 50-krotnos¢ maksymalnego poziomu terapeutycznego u ludzi. Poziomy AUC uzyskane u
tych samych zwierzat stanowity wielokrotno$¢ ludzkiego poziomu AUC przy maksymalnej
planowanej dawce dobowe;.

Jedyna zmiang, ktérg mozna ostatecznie przypisac¢ dtugotrwatemu podawaniu u samcdow, ale nie u
samic szczurdéw, byto zwiekszenie czgstosci wystepowania w stosunku do zwierzat kontrolnych
postepujacego klebuszkowego zapalenia nerek przy dawce 2,4 g/k/dzien podawanej przez

112 tygodni.

Chociaz piracetam przekracza barierg tozysko-krew ptodowa, nie obserwowano dziatania
teratogennego przy dawkach do 4,8 g/kg/dobg (myszy, szczury) i 2,7 g/kg/dobe (kroliki). Ponadto,
zwigzek nie wplywa ani na ptodnos¢, ani na rozwdj okotoporodowy cigzy w dawkach do

2,7 g/kg/dzien.

Stwierdzono, Ze piracetam jest pozbawiony aktywnos$ci mutagennej lub klastogennej i nie stanowi
zadnego zagrozenia genotoksycznego lub rakotworczego dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Makrogol 6000

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka (Opadry II Orange):

Alkohol poliwinylowy

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 3350

Lecytyna

Zbkcien pomaraficzowa, lak aluminiowy (E 110)
Indygokarmin, lak aluminiowy (E 132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku. Opakowanie zawiera 30 tabletek
powlekanych lub 60 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

OLIMP LABORATORIES Sp. z o.0.
Pustynia 84F
39-200 De¢bica

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO DOPUSZCZENIA DO OBROTU I DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



