CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Memotropil 20%, 12 g/60 ml, roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 pojemnik 60 ml zawiera 12 g piracetamu (Piracetamum).
1 ml roztworu zawiera 0,2 g piracetamu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr do infuzji.

Przezroczysty roztwor, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Memotropil 20% jest wskazany w:

-leczeniu zaburzen proceséw poznawczych w zespotach otepiennych z wytaczeniem choroby
Alzheimera;

-leczeniu mioklonii pochodzenia korowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt nalezy podawa¢ w zalecanej dawce we wlewie ciggtym w ciggu 24 godzin.
Zwykle stosuje si¢:

Leczenie zaburzeh procesdw poznawczych

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 4,8 g/dobe przez pierwsze tygodnie, zmniejszajac jg nastepnie
do 2,4 g/dobe. Dawke dobowa podaje si¢ w 2 Iub 3 dawkach podzielonych. Dawke nalezy zmniejszaé
0 1,2 g na dobg.

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Poczatkowo podaje si¢ 7,2 g na dobe.

W razie potrzeby dawke zwigksza si¢ co 3-4 dni o 4,8 g leku na dobe, az do dawki maksymalne;j
wynoszacej 24 g na dobe. Dawke dobowa podaje si¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

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

U o0s6b z mioklonig moze niekiedy dojs¢ do ewolucji objawow, w zwiazku z czym co 6 miesiecy
nalezy podejmowac probg zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym celu dawke piracetamu
nalezy zmniejszac o 1,2 g co dwa dni, by zapobiec nagtemu nawrotowi choroby.

Dawkowanie w niewydolno$ci nerek

Piracetam jest eliminowany przez nerki i dlatego nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow
z niewydolnoscig nerek. Ponizsza tabela przedstawia zmniejszenie dawki w zaleznosci od klirensu
kreatyniny.




Klirens kreatyniny Stezenie kreatyniny w surowicy | Dawka

40 - 60 ml/min 1,25 - 1,7 mg/100 ml Y zwykle stosowanej dawki
(112 - 153 umol/l)

20 - 40 ml/min 1,7 - 3 mg/100 mi Y4 zwykle stosowanej dawki
(153 - 270 umol/l)

Ponizej 20 ml/min Powyzej 3 mg/100 ml przeciwwskazany
(270 pmol/l)

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku

Zaleca si¢ modyfikacje dawkowania u pacjentdéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek
(patrz tabela powyzej).

U pacjentow w podeszlym wieku leczonych dlugotrwale piracetamem niezbedne jest regularne
oznaczanie klirensu kreatyniny i ewentualna modyfikacja dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu.

Schytkowa niewydolno$¢ nerek (nerkowy klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml/min).
Krwawienie srodmézgowe.

Plasawica Huntingtona.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Lek Memotropil 20% nalezy stosowac ostroznie:
e u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek, poniewaz lek jest wydalany glownie przez nerki w
postaci niezmienionej;
e u pacjentow z zaburzeniami hemostazy, poddawanym powaznym zabiegom chirurgicznym
oraz u 0sob z cigzkimi krwotokami;
e u pacjentdow w podesztym wieku, z powodu dtuzszego okresu pottrwania w fazie eliminacji (u
tych pacjentdw nalezy zmodyfikowaé dawkowanie).
Nie nalezy nagle przerywac leczenia piracetamem u pacjentéw z mioklonia, poniewaz zwigksza si¢
ryzyko napadéw padaczkowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zanotowano przypadki splatania, drazliwosci 1 bezsennos$ci podczas stosowania leku rownoczesnie z
preparatem tarczycy (Ts+ T,).

Zgodnie z wynikami opublikowanego badania w metodologii pojedynczo $lepej proby z udziatem
pacjentéw z cigzka nawracajacg zakrzepica zylng piracetam w dawce 9,6 g/dobe nie mial wptywu na
wielko$¢ dawki acenokumarolu potrzebnej do utrzymania wskaznika INR na poziomie 2,5-3,5, jednak
dodanie piracetamu w dawce 9,6 g/dobe (w porownaniu z efektami stosowania tylko acenokumarolu),
prowadzito do istotnego zmniejszenia agregacji ptytek, zmniejszenia uwalniania 3-tromboglobuliny,
stezenia fibrynogenu i czynnikow von Willebranda (VIII : C; VIII : vW : Ag; VIII : vW : RCo) oraz
zmniejszenia lepkosci krwi pelnej 1 osocza.

Nie nalezy oczekiwaé znacznych zmian farmakokinetyki piracetamu pod wptywem innych lekow,
gdyz okoto 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 stabe dziatanie
hamujace piracetamu w stezeniu 1422 pg/ml na izoformy CYP 2A6 (21%) i 3A4/5 (11%). Jest jednak
prawdopodobne, ze wartosci Ki hamowania tych dwoéch izoform przez piracetam sg o wiele wigksze




niz 1422ug/ml. Z tego wzghu prawdo podobienstwo wystgpienia zaburzen metabolizmu innych
lekoéw pod wplywem piracetamu jest niewielkie.

Piracetam w dawce dobowej 20 g podawany przez 4 tygodnie nie zmienial wartosci najwiekszego i
najmniejszego stezenia w surowicy lekoéw przeciwpadaczkowych (karbamazepiny, fenytoiny,
fenobarbitalu, kwasu walproinowego) u chorych na padaczke otrzymujacych state dawki tych lekow.

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

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Badania na zwierzgtach nie dostarczaja dowodoéw na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie
piracetamu na cigze, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozw6j po urodzeniu.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczgcych stosowania piracetamu u kobiet w cigzy.

Piracetam przenika przez barierg tozyskowa. Stezenie leku we krwi noworodkow jest rowne okoto 70-
90% stgzenia we krwi matki. Nie nalezy podawa¢ piracetamu kobietom w cigzy, chyba ze istnieja
wyrazne wskazania.

Piracetam przenika do mleka kobiet karmiacych.
Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania piracetamu w okresie karmienia piersig lub zaprzestac
karmienia piersig podczas leczenia piracetamem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Z analizy dziatan niepozadanych wystepujacych podczas leczenia piracetamem wynika, ze lek moze
wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi maszyn, i takie dziatanie
powinno by¢ brane pod uwage.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly uszeregowane pod wzgledem czgstosci wystepowania na
nastepujace grupy:

Bardzo cze¢sto: >1/10

Czgsto: >1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Po zastosowaniu piracetamu wystepowaty dziatania niepozadane ze strony nastepujacych uktadow:

A. Dane pochodzgce z badan klinicznych:

Zaburzenia uktadu nerwowego
czesto: hiperkinezja.

Zaburzenia metabolizmu i odiywiania
czesto: zwigkszenie masy ciala.

Zaburzenia psychiczne
czgst0: nerwowosc.
niezbyt czesto: sennos¢, depresja.

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



B. Dane odnotowane po wprowadzeniu piracetamu do obrotu:

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy.

Zaburzenia Zolgdka i jelit
czgstos¢ nieznana: nudno$ci, wymioty, biegunka, bole w obrgbie jamy brzusznej, bole w nadbrzuszu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktoidalne, nadwrazliwosc¢.

Zaburzenia ukladu nerwowego
czestos¢ nieznana: ataksja, zaburzenia rbwnowagi, nasilenie padaczki, bol glowy, bezsennos¢,
sennosc.

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: pobudzenie, Igk, splatanie, omamy.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto$¢ nieznana: obrzegk naczynioruchowy, zapalenie skory, $wiad, pokrzywka.

Odnotowano rzadkie przypadki bolu w miejscu wstrzyknigcia, zapalenia zyt z zakrzepica, goraczki lub
niedoci$nienia tetniczego po podaniu dozylnym.

4.9 Przedawkowanie

Piracetam wykazuje matg toksyczno$¢. Podczas stosowania bardzo duzych dawek leku istnieje
mozliwos$¢ nasilenia objawdw niepozadanych.
U pacjentow z niewydolno$cia nerek moze wystapi¢ kumulacja leku.

Leczenie

W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe. Nalezy podawac duzg ilo$¢ ptynow i
kontrolowa¢ wydalanie moczu. Hemodializa usuwa piracetam. Wydajno$¢ hemodializy dla
piracetamu wynosi 50-60%.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psychostymulujace, $rodki stosowane w ADHD i leki
nootropowe; kod ATC: N06B X03

Piracetam - cykliczna pochodna kwasu gamma-aminomastowego (GABA), jest lekiem
psychotropowym, nalezacym do podgrupy lekow nootropowych. Jest on klasycznym
przedstawicielem tej podgrupy. Piracetam chroni i przywraca zdolnos$ci poznawcze u cztowieka i
zwierzat z r6znego rodzaju uszkodzeniami mozgu.

Mechanizm dziatania piracetamu nie zostal jeszcze doktadnie poznany. Przypuszcza sig, ze piracetam
dziata na wiele uktadow przekaznikowych w o.u.n. Zwigksza aktywnos¢ uktadu GABA-ergicznego,
co moze mie¢ znaczenie w leczeniu padaczki, natomiast dziatanie ochronne wobec stresu przypisuje
si¢ modulowaniu uktadu aminokwaséw pobudzajacych.

Stwierdzono réwniez, ze korzystne dziatanie w ,,tescie unikania” spowodowane jest dziataniem na
uktad cholinergiczny, a nasilenie aktywnosci poznawczej nalezaloby powigzaé z utatwieniem
uwalniania dopaminy.

Poza dziataniem na uktady neuroprzekaznikoéw stwierdzono, ze piracetam normalizuje metabolizm
fosfolipidow w mozgu i zwigksza ptynnos¢ blon komoérkowych, zwtaszcza u ludzi w podesztym
wieku.



5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Piracetam nie wigze si¢ z biatkami osocza.

Objetos¢ dystrybuciji wynosi okoto 0,6 1/kg. Piracetam przenika przez bariere krew-mdzg, czego
dowodem jest wykrywanie leku w plynie mézgowo-rdzeniowym po podaniu dozylnym. Wskaznik tmay
dla pltynu mézgowo-rdzeniowego wynosit okoto 5 godzin, a okres pottrwania okoto 8,5 godziny.

U zwierzat najwigksze stg¢zenia piracetamu w mozgu stwierdzano w korze moézgu (w placie
czolowym, ciemieniowym i potylicznym), w korze mézdzku i zwojach podstawy mozgu. Piracetam
przenika do wszystkich tkanek z wyjatkiem tkanki thuszczowej, przenika przez barier¢ tozyskows i
przez btony komoérkowe izolowanych erytrocytow.

Metabolizm
Piracetam nie ulega przemianie w ustroju. Swiadczy o tym znacznie wydtuzony okres pottrwania w
0soczu u pacjentdw z bezmoczem i fakt wykrywania wigkszosci przyjetej dawki piracetamu w moczu.

Eliminacja

Okres péltrwania piracetamu w fazie eliminacji wynosi okoto 5 godzin. Okres pottrwania zwieksza sie
u 0s6b w podeszlym wieku (gtdownie z powodu zmniejszenia klirensu nerkowego) oraz u 0sob z
zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Catkowity klirens ustrojowy wynosi 80-90 ml/min. Lek wydala si¢ glownie z moczem (80-100%
dawki). Wydalanie odbywa si¢ w procesie przesgczania ktebuszkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane z badan przedklinicznych wskazujg na matg potencjalng toksyczno$¢ piracetamu. Po podaniu
pojedynczych dawek (10 mg/kg mc. u myszy, szczurdéw i pséw) nie obserwowano nieodwracalnych
dziatan toksycznych. W badaniach oceniajacych skutki podania dawek wielokrotnych i toksycznosé
przewlekla u myszy (dawki 4,8 g/kg mc./dobg) i szczurow (dawki do 2,4 g/kg mc./dobe) nie
stwierdzono wplywu toksycznego na narzady organizmu.

Dozylne podawanie leku w dawkach do 1 g/kg mc./dobg przez okres 4-5 tygodni u szczuréw i psow
rowniez nie prowadzito do toksycznych dziatan niepozgdanych.

W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzano dziatania genotoksycznego ani kancerogennego leku.
U psow, ktorym podawano piracetam przez rok w zwigkszanych dawkach od 1 do 10 g/kg mc./dobe,

obserwowano tagodne zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (wymioty, zmiana konsystencji
katu, zwickszone spozycie wody).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan tréjwodny, kwas octowy, woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Memotropil 20% roztwor do infuzji nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.
6.3 Okres waznosSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze do 25°C, chroni¢ od §wiatta oraz przed dzialaniem
par i gazow aktywnych chemicznie lub o intensywnym zapachu.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy opatrzony etykieta, zawierajacy 60 ml roztworu, wraz z ulotka w pudetku
tekturowym. Numer serii i termin waznosci sg wyttoczone na pojemniku.

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

Pojemnik po sprawdzeniu szczelno$ci nalezy podiaczy¢ do aparatu z igla dwukanatows.

Roztwor pozostaty po wlewie nie moze by¢ powtdrnie uzyty.
Nie nalezy stosowa¢ produktu w razie wystapienia widocznych zmian w roztworze.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8964

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.09.2001 / 19/07.2006 / 17.07.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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