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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwor doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu doustnego zawiera 333 mg piracetamu (Piracetamum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny.
Przezroczysty, bezbarwny plyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nootropil jest wskazany w:

- leczeniu mioklonii pochodzenia korowego;

- leczeniu zaburzen dyslektycznych u dzieci réwnoczesnie z terapiag logopedyczna;
- leczeniu zawrotéw glowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Nootropil w postaci doustnej mozna podawa¢ w trakcie positku lub w przerwie
migdzy positkami. Zaleca si¢ podawa¢ dawke dobowa w 2-3 dawkach podzielonych. Jezeli w
leczeniu mioklonii konieczne jest podanie pozajelitowe leku, mozna zastosowac piracetam w postaci
dozylnej w tej samej zalecanej dawce.

Ponizej przedstawiono dawki dobowe dla réznych wskazan.

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Leczenie powinno rozpoczynac si¢ od dawki 7,2 g produktu leczniczego Nootropil na dobe,
zwiekszajac, co 3 lub 4 dni, 0 4,8 g leku na dobe do dawki maksymalnej 24 g na dobe. Nootropil
powinien by¢ podawany w dawkach podzielonych 2 lub 3 razy na dobg.

W leczeniu skojarzonym z innymi lekami przeciwmioklonicznymi, dawki innych lekéw powinny by¢
utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznych. Jezeli uzyska si¢ poprawe kliniczng i jest to
mozliwe - dawki innych lekéw powinny by¢ zmniejszone.

U os6b z mioklonig moze doj$¢ z czasem do ewolucji objawow, w zwiazku z czym co 6 miesigcy
nalezy podejmowac probe zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym celu dawke piracetamu
nalezy zmniejsza¢ o 1,2 g co dwa dni, by zapobiec naglemu nawrotowi choroby.

Leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczesnie z terapia logopedyczng
W potlaczeniu z terapia logopedyczna u dzieci w wieku od 8 do 13 roku zycia: 3,2 g produktu
leczniczego Nootropil na dobe w 2 dawkach podzielonych.

Leczenie zawrotéw glowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego
2.4 g produktu leczniczego Nootropil na dobg w 3 dawkach podzielonych po 0,8 g przez 8 tygodni.

Osoby w podeszlym wieku
Zaleca sig¢ dostosowanie dawki u 0s6b w podeszlym wieku z zaburzeniem czynnosci nerek (patrz
nizej ,,Pacjenci z zaburzong czynnoscia nerek™).




U os6b w podesztym wieku leczonych przez dluzszy okres niezbedne jest regularne oznaczanie
klirensu kreatyniny i ewentualne dostosowanie dawki.

Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek

Piracetam jest eliminowany przez nerki i dlatego powinno si¢ zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢

w przypadku pacjentéw z niewydolnoscia nerek. U tych pacjentéw istnieje odwrotna zaleznos¢
pomiedzy okresem pottrwania leku a klirensem kreatyniny.

Ponizsza tabela przedstawia zalecane dostosowanie dawki. Aby skorzystaé z tabeli dawkowania
nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny u pacjenta (CLy,) w ml/min. Klirens kreatyniny w ml/min mozna
obliczy¢ na podstawie st¢zenia kreatyniny w surowicy (w mg/dl) postugujac sie nastepujacym
wzorem:

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

Grupa Klirens kreatyniny Dawka i czgstosé stosowania
(ml/min)

Czynnos¢ prawidiowa >80 zazwyczaj zalecana dawka, podzielona

na 2 do 4 dawek na dobe

Lagodne 50-79 2/3 zazwyczaj zalecanej dawki,

zaburzenie czynnosci podzielone na 2 do 3 dawek na dobe

Umiarkowane zaburzenie | 30-49 1/3 zazwyczaj zalecanej dawki,

czynnosci podzielona na 2 dawki na dobe

Ciezkie zaburzenie <30 1/6 zazwyczaj zalecanej dawki,

czynnosci podawana raz na dobe

Schytkowa niewydolnos¢ | - przeciwwskazany

nerek

Pacjenci z niewydolnoscig watroby
Nie ma potrzeby dostosowania dawki.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek i watroby:
Dawkowanie wedlug powyzszego schematu.

43 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Piracetam jest przeciwwskazany u 0sdb z krwawieniem $srodmézgowym.

Piracetam jest przeciwwskazany u oséb ze schytkowa niewydolnoscia nerek.

Piracetam jest przeciwwskazany u pacjentéw z plasawica Huntingtona.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na agregacije ptytek

Ze wzgledu na wplyw piracetamu na agregacje plytek krwi (patrz punkt 5.1), nalezy zachowac
ostroznosé, podajac lek pacjentom: z cigzkimi krwotokami, z ryzykiem krwawienia, np.: w chorobie
wrzodowej zotadka i jelit, z zaburzeniami hemostazy, z udarem krwotocznym w wywiadzie,
poddawanym powaznym zabiegom chirurgicznym, w tym zabiegom stomatologicznym, stosujacym
produkty przeciwzakrzepowe lub inhibitory agregacji plytek, w tym mate dawki kwasu
acetylosalicylowego.

Niewydolnos¢ nerek
Piracetam jest wydalany przez nerki. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, podajac lek osobom
z zaburzeniem czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Osoby w podeszlym wieku




U 0s6b w podeszlym wieku leczonych przez diuzszy okres niezbgdne jest regularne oznaczanie
klirensu kreatyniny i ewentualna modyfikacja dawki (patrz punkt 4.2).

Przerwanie leczenia
Nie nalezy nagle odstawia¢ leku u pacjentdéw leczonych z powodu mioklonii, by nie dopusci¢ do
naglego nawrotu mioklonii lub drgawek uogdlnionych zwigzanych z naglym odstawieniem leku.

Substancje pomocnicze

Nootropil 33%, roztwér doustny zawiera parahydroksybenzoesan metylu i propylu, ktére moga
wywolywac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego) i glicerol, ktéry moze powodowac
bél glowy, bol brzucha i biegunke.

Zawartos¢ sodu
Produkt zawiera okolo 1 mmol (lub 23 mg) sodu w dawce 24 g piracetamu. Nalezy wziaé to pod
uwage w przypadku stosowania produktu u pacjentéw bgdacych na diecie ubogosodowe;.

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

Zanotowano przypadki splatania, drazliwosci i bezsennosci podczas stosowania leku rownoczesnie z
hormonami tarczycy (T5 + Ty).

Acenokumarol

Zgodnie z wynikami opublikowanego badania, przeprowadzonego metoda pojedynczo $lepej proby

z udzialem pacjentow z cigzkg, nawracajacg zakrzepica zylna, piracetam w dawce 9,6 g/dobe nie miat
wplywu na wielko$¢ dawki acenokumarolu potrzebnej do utrzymania wskaznika INR na poziomie
2,5-3,5, jednak dodanie piracetamu w dawce 9,6 g/dobg (w poréwnaniu z efektami stosowania
samego tylko acenokumarolu), prowadzito do istotnego zmniejszenia agregacji plytek, 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

Nie nalezy oczekiwaé znacznych zmian farmakokinetyki piracetamu pod wpltywem innych lekéw,
gdyz okolo 90% dawki piracetamu wydala si¢ z moczem w postaci niezmienione;.

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 sfabe dziatanie
hamujgce piracetamu w stezeniu 1422 pg/ml na izoformy CYP 2A6 (21%) 1 3A4/5 (11%). Jest
jednak prawdopodobne, ze wartosci Ki hamowania tych dwdch izoform przez piracetam sg o wiele
wieksze niz 1422 pg/ml. Z tego wzgledu prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen metabolizmu
innych lekéw pod wplywem piracetamu jest niewielkie.

Leki przeciwpadaczkowe

Piracetam w dawce dobowej 20 g podawany przez 4 tygodnie nie zmienial wartosci najwigkszego
i najmniejszego stezenia w surowicy lekdw przeciwpadaczkowych (karbamazepiny, fenytoiny,
fenobarbitalu, kwasu walproinowego) u pacjentdw z padaczka otrzymujacych state dawki tych
lekow.

Alkohol
Roéwnoczesne podawanie alkoholu nie mialo wplywu na stezenie piracetamu w surowicy. Podanie
dawki 1,6 g piracetamu doustnie nie wptywalo na stezenie alkoholu.

4.6 Whplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzetach nie dostarczaja dowodow na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw leku
na ciaze, rozwdj zarodka i plodu, przebieg porodu i rozwdj po urodzeniu.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania piracetamu u kobiet w okresie cigzy.
Piracetam przenika przez barierg fozyskowa. Stezenie leku we krwi noworodkoéw jest réwne okoto
70-90% stezenia we krwi matki. Nie nalezy podawa¢ piracetamu kobietom w cigzy, chyba, ze istnieja
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wyrazne wskazania i kiedy korzysci wynikajace z przyjmowania produktu przewyzszaja ryzyko,
a stan kliniczny cigzarnej pacjentki wymaga leczenia z zastosowaniem piracetamu.

Karmienie piersia

Piracetam przenika do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu nalezy unikac stosowania piracetamu w
okresie karmienia piersia lub zaprzesta¢ karmienia piersia podczas leczenia piracetamem. Decyzja,
dotyczaca kontynuacji lub przerwania leczenia piracetamem musi uwzglednia¢ korzysci z karmienia
piersia dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Z analizy dzialan niepozadanych wystgpujacych podczas leczenia piracetamem wynika, Ze lek moze
wplywa¢ na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, i takie dzialanie powinno by¢
brane pod uwage.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

Kliniczne lub farmakokliniczne badania poréwnawcze z placebo przeprowadzone metoda podwdjnie
Slepej proby, w odniesieniu, do ktdrych dostgpne sg dane liczbowe dotyczace bezpieczenstwa
stosowania leku (zaczerpnigte z UCB Documentation Data Bank w czerwcu 1997 r.), objely ponad
3000 pacjentdw z roznych populacji, otrzymujacych piracetam w réznych wskazaniach, w réznych
postaciach i dawkach dobowych.

Zestawienie dzialan niepoigdanych
Dzialania niepozadane, zglaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu,

zostaly przedstawione ponizej wedlug czgstosci wystgpowania oraz uktadéw i narzadow.

W badaniach klinicznych, czesto$¢ wystepowania zostala okreslona w nastepujacy sposob: bardzo
czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu sa niewystarczajace zeby jednoznacznie
oszacowac czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w leczonej populacji.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czestos¢ nieznana: zaburzenia krwotoczne.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgstos¢ nieznana: reakcje anafilaktoidalne, nadwrazliwos¢.

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: nerwowos¢.

Niezbyt czgsto: depresja.

Czestos¢ nieznana: pobudzenie, lgk, splatanie, omamy.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: hiperkinezja.

Niezbyt czgsto: sennosé.

Czgstos¢ nieznana: ataksja, zaburzenia réwnowagi, nasilenie padaczki, bol glowy, bezsennos¢.

Zaburzenia ucha i blednika
Czgstos¢ nieznana: zawroty glowy.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czestos¢é nieznana: bdle w obrebie jamy brzusznej, béle w nadbrzuszu, biegunka, nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czgstos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, Swiad, pokrzywka.



Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: astenia.

Badania diagnostyczne
Czgsto: zwigkszenie masy ciata.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziataf Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Najwigksze zgloszone przedawkowanie piracetamu dotyczylo przyjecia doustnie 75 g produktu.
Biegunka krwawa i bdle brzucha, jakie wystapily u chorego, byly najprawdopodobniej spowodowane
bardzo wysoka dawka sorbitolu, ktéry wchodzit w skiad produktu.

Nie donoszono o jakimkolwiek innym przypadku wystgpowania dodatkowych dziatan niepozadanych
wynikajacych z przedawkowania leku.

Postgpowanie po przedawkowaniu leku

Po ostrym znacznym przedawkowaniu nalezy oprozni¢ zotadek, stosujac ptukanie zotadka lub
wywolujac wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka dla piracetamu. Leczenie przedawkowania jest
objawowe i moze polegac na wykonaniu hemodializy. Wydajnos¢ hemodializy dla piracetamu
wynosi 50-60%.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nootropowe.
Kod ATC: NO6B X03.

Substancja czynng jest piracetam z grupy pirolidonéw (2-okso-1-pirolidynoacetamid), pierscieniowa
pochodna kwasu gamma-aminomastowego (GABA).

Z dostgpnych danych wynika, ze podstawowy mechanizm dzialania piracetamu nie jest swoisty ani
dla okreslonego rodzaju komorek, ani dla okreslonego narzadu. W modelach blon fosfolipidowych
piracetam wiaze sig fizycznie, proporcjonalnie do wielkosci dawki, z grupa polarna, zapoczatkowujac
proces odtwarzania struktury blony przez tworzenie ruchomych komplekséw czasteczek leku i
fosfolipidéw. To prawdopodobnie poprawia stabilnos¢ blony, dzigki czemu biatka blonowe lub
przezblonowe utrzymuja lub odzyskuja odpowiednia strukture tréjwymiarowa pozwalajacg im na
spehianie ich prawidlowych funkcji.

Piracetam modyfikuje wlasciwosci reologiczne krwi, oddziatujac na plytki krwi, krwinki czerwone
i cianki naczyn krwionosnych. Piracetam zwigksza elastycznos$¢ erytrocytéw oraz zmniejsza
agregacje plytek krwi, zmniejsza przyleganie erytrocytéw do scian naczyn krwionosnych i skurcz
naczyn wlosowatych.

— Wplyw na krwinki czerwone

U chorych na niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa piracetam wplywa korzystnie na zdolno$¢ blony
komdrkowej erytrocytow do odksztalcania si¢ (elastycznosc), zmniejsza lepkosé krwi i zapobiega
zlepianiu si¢ krwinek czerwonych.



— Wplyw na plytki krwi

W badaniach otwartych przeprowadzonych u zdrowych ochotnikéw i 0séb, u ktorych wystgpowat
objaw Raynauda, leczenie zwigkszanymi dawkami piracetamu (dawka maksymalna 12 g)
powodowalo proporcjonalne do wielkosci dawki hamowanie czynnosci plytek krwi w poréwnaniu ze
stanem sprzed leczenia (testy agregacji pod wplywem ADP, kolagenu, adrenaliny i PTG) bez
znamiennego zmniejszenia ich liczby. W tych badaniach stwierdzono wydhuzenie czasu krwawienia
pod wplywem piracetamu.

— Wplyw na naczynia krwionosne
U zdrowych ochotnikow piracetam zmniejszal przyleganie erytrocytéw do srédblonka naczyn
krwionos$nych oraz bezposrednio pobudzal synteze prostacykliny w niezmienionym $rédblonku.

— Wplyw na czynniki krzepnigcia krwi

U zdrowych ochotnikéw w poréwnaniu ze stanem sprzed leczenia piracetam w dawkach do 9,6 g
zmniejszat stgzenie fibrynogenu i czynnikéw von Willebranda (VIII : C; VIIIR : AG;

VIII R : vW) w osoczu o 30-40% oraz wydtuzal czas krwawienia.

U o0s6b z samoistnym oraz wtomym zjawiskiem Raynauda w poréwnaniu ze stanem sprzed leczenia
piracetam w dawce 8 g/dobg przez 6 miesigcy zmniejszat stgzenie fibrynogenu i czynnikéw von
Willebranda (VIIL : C; VIIIR : AG; VIII R : vW (RCF)) w osoczu o 30-40% oraz zmniejszal lepkos¢
osocza i wydluzat czas krwawienia.

W innym badaniu z udziatem zdrowych ochotnikéw nie stwierdzono zadnych statystycznie istotnych
rézmic migdzy piracetamem (w dawkach do 12 g 2 razy na dobg) i placebo, pod wzgledem wplywu
na hemostaze i czas krwawienia.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

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

W badaniach dotyczacych szerokiego zakresu dawek leku stwierdzono matg zmiennosé
miedzyosobniczg. Takie dane sg potwierdzeniem duzej przenikalnosci, rozpuszczalnosci

i minimalnego metabolizmu piracetamu. Okres péltrwania piracetamu w osoczu wynosi 5 godzin.
Podobne wartosci oznaczano u dorostych ochotnikéw i 0s6b chorych. Okres péttrwania zwigksza sig
u 0s6b w podesztym wieku (gléwnie z powodu zmniejszenia klirensu nerkowego) oraz u oséb

z zaburzeniem czynnosci nerek. Lek osiaga st¢zenie odpowiadajace stanowi stacjonarnemu w ciggu
3 dni od rozpoczecia podawania.

Wchlanianie

Piracetam wchiania si¢ szybko i w duzym stopniu po podaniu doustnym. Lek przyjety na czczo
osiaga najwieksze stezenie w osoczu po godzinie od podania. Bezwzglgdna biodostgpnosé postaci
doustnych piracetamu jest bliska 100%. Positki nie maja wplywu na zakres wchilaniania, lecz
zmniejszaja wartos¢ Cpa 0 17% i powoduja zwiekszenie wartosci tmax z 1 h do 1,5 h. Najwigksze
stgzenie w osoczu wynosi zazwyczaj 84 pg/ml po podaniu pojedynczej dawki doustnej 3,2 g

i 115 pg/ml po wielokrotnym podaniu leku w dawce 3,2 g 3 razy na dobg.

Dystrybucija

Piracetam nie wigze si¢ z biatkami osocza. Objgtos¢ dystrybucji wynosi ok. 0,6 Vkg. Piracetam
przenika przez barier¢ krew-mozg, czego dowodem jest wykrywanie leku w plynie mézgowo-
rdzeniowym po podaniu dozylnym. Wskaznik ty. dla plynu mézgowo-rdzeniowego wynosit ok.

5 godzin, a okres péttrwania ok. 8,5 h. U zwierzat najwigksze stgzenia piracetamu w mézgu
stwierdzano w korze mozgu (w placie czolowym, ciemieniowym i potylicznym), w korze mézdzku
i zwojach podstawy mozgu. Piracetam przenika do wszystkich tkanek, za wyjatkiem tkanki
thuszczowej, przenika przez bariere tozyskowa i przez blony komorkowe izolowanych erytrocytow.

Biotransformacija

Nie ma danych wskazujacych, ze piracetam jest metabolizowany w ustroju. Dowodami
potwierdzajacymi brak metabolizmu jest znacznie wydluzony okres pottrwania w osoczu u pacjentow
z bezmoczem i fakt wykrywania wigkszosci przyjetej dawki piracetamu w moczu.

Wydalanie
Okres pottrwania piracetamu w osoczu u 0s6b dorostych wynosi okoto 5 godzin zaréwno po podaniu
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doustnym, jak i dozylnym. Catkowity klirens ustrojowy wynosi 80-90 ml/min. Lek wydala si¢
gléwnie z moczem (80-100% dawki). Wydalanie odbywa si¢ w procesie przesaczania
klebuszkowego.

Liniowos¢

Stwierdzono liniowos$¢ wlasciwosci farmakokinetycznych piracetamu w zakresie dawek od 0,8 do
12 g. Parametry farmakokinetyczne, takie jak okres péitrwania i klirens, nie zmieniaja si¢

w zalezno$ci od wielkosci dawki i czasu trwania leczenia.

Farmakokinetyka w réznych grupach pacjentéw

Plec¢

W badaniu bioréwnowaznosci réznych postaci leku w dawce 2,4 g stwierdzono, ze wartosci Cpax
i AUC s3 o okolo 30% wiecksze u kobiet (N=6) niz u mezczyzn (N=6). Jednoczesnie stwierdzono
poréwnywalnos$é wartosci klirensu po uwzglednieniu réznic masy ciala.

Rasa

Nie przeprowadzano badan dotyczacych farmakokinetyki leku u oséb roznych ras. Poréwnania
danych os6b rasy bialej i zottej uczestniczacych w réznych badaniach swiadcza o zblizonych
wartosciach parametrow farmakokinetycznych. Piracetam jest wydalany przede wszystkim przez
nerki, a poniewaz nie ma istotnych réznic migdzy rasami dotyczacych klirensu kreatyniny, nie nalezy
oczekiwaé zroznicowania farmakokinetyki leku u 0séb o réznym pochodzeniu etnicznym.

Osoby w podesziym wieku
U os6b w podeszlym wieku okres poltrwania piracetamu jest wydtuzony, co ma zwiazek ze
zmniejszeniem czynnosci nerek w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.2).

Dzieci
Nie przeprowadzano badan dotyczacych farmakokinetyki piracetamu u dzieci.

Zaburzenie czynnosci nerek

Klirens piracetamu jest skorelowany z klirensem kreatyniny. Z tego wzgledu zaleca si¢ modyfikacje
dawki dobowej piracetamu u 0séb z zaburzeniem czynnosci nerek odpowiednio do klirensu
kreatyniny (patrz punkt 4.2).

U 0s6b z bezmoczem w schylkowym okresie niewydolnosci nerek okres péttrwania piracetamu jest
wydtuzony do 59 godzin. Podczas typowej 4-godzinne;j dializy usuwano 50-60% piracetamu.

Zaburzenie czynnosci watroby

Nie badano wplywu zaburzenia czynnos$ci watroby na farmakokinetyke piracetamu. Poniewaz 80-
100% dawki leku wydala si¢ z moczem, nie nalezy oczekiwac, by z powodu zaburzenia czynnosci
watroby dochodzilo do istotnych zmian wydalania piracetamu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczefnstwie

Dane z badan przedklinicznych wskazujg na potencjalnie malg toksycznosc¢ piracetamu. Po podaniu
pojedynczych dawek (10 g/kg mc. u myszy, szczuréw i ps6w) nie obserwowano nieodwracalnych
dziatan toksycznych. W badaniach oceniajacych skutki podania dawek wielokrotnych i toksycznos¢
przewlekia u myszy (dawki do 4,8 g/kg mc./dobg) i szczuréw (dawki do 2,4 g/lkg mc./dobe) nie
stwierdzono wplywu toksycznego na narzady. U pséw, ktérym podawano piracetam przez rok w
zwiekszanych dawkach 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 szczuréw i pséw réwniez nie
prowadzilo do toksycznych dziatan niepozadanych. W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzano
dzialania genotoksycznego ani kancerogennego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Glicerol 85%, metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), sodu
octan trojwodny, kwas octowy lodowaty, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkla zawierajaca 125 ml lub 300 ml roztworu, zamknigta zakretkg PP/PE,
umieszczona wraz z dozownikiem w postaci skalowanej miarki w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyezgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.
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