CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lucetan, 400 m¢, tabletki powlekan
Lucetam, 800 mg, tabletki powlekane
Lucetam, 1200 mg, tabletki powlekane
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg, 800 mg @ 18g piracetam(Piracetamum).
Peiny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana
Biale lub prawie biate, owalne, obustronnie wyputdbletki z wytloczonym po jednej stronie napisem:
.E 241" (tabletki po 400 mg), E 242 (tabletki po®Btg) lub E 243 (tabletki po 1200 mg).
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lucetam jest wskazany w leczeniu:

« mioklonii pochodzenia korowego;

« zaburzé dyslektycznych u dzieci, w pgdzeniu z terapilogopedyczy;
» zawrotéw gtowy pochodzenigmdkowego i obwodowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Dawka dobowa powinna wyna@spoczitkowo 7,2 g i powinna hiyzwigckszana o 4,8 g co 3-4 dni; do
osiggniecia maksymalnej dawki 24 g, w 2 lub 3 dawkach peldriych. Leczenie innymi
przeciwmioklonicznymi produktami leczniczymi najeutrzyma w niezmienionej dawce. Bdiej w
zaleznosci od uzyskanych korZgi klinicznych, gdy to méiwe dawkowanie innych produktéw
leczniczych tego rodzaju nakezmniejszy.

Leczenie piracetamem najekontynuowd tak dtugo, jak diugo utrzymujegspodstawowa choroba
mdbzgu. U 0s6b z ostrym epizodemiaalofé¢ z czasem do ewolucji objawow, w z@ku z czym co 6
mieskcy nalezy podejmowd proke zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. Ngléo robi redukujc
dawke piracetamu 0 1,2 g co 2 dni (co 3 lub 4 dni w pagiku zespotu Lance-Adamsa, aby zapobiec
ewentualnemu nagtemu nawrotowi lub drgawkom z adstaa).

Leczenie zawrotéw glowy

Zalecana dawka dobowa wahaad 2,4 do 4,8 g, w 2 lub 3 dawkach podzielonych.



Dzieci i mlodzig:

Leczenie zaburzedyslektycznych w patzeniu z terapilogopedyczn

U miodziery i dzieci od 8. rokuzycia zalecana dawka dobowa wynosi okoto 3,2 g,da@kach
podzielonych.

Osoby w podesztym wieku

Zaleca s} modyfikacg dawki u 0s6b w podesztym wieku z zaburgemynndcia nerek (patrz ,Pacjenci
w niewydolndcig nerek”). W czasie diugotrwatego leczenia u os@odesztym wieku konieczna jest
regularna kontrola klirensu kreatyniny, aby w rgzi¢rzeby odpowiednio dostosotvdawkowanie.

Pacjenci z niewydolnigia nerek

Dawke dobowy nalezy ustalté indywidualnie w zalenosci od stopnia niewydolrigi nerek. Naley
zapozna si¢ z ponisz tabel i odpowiednio dostosowalawlk. Aby skorzystéa z podanej tabeli
dawkowania, natey oszacowé klirens kreatyniny (creatinine clearance: LCcrgjpata w ml/min. CLcr
w ml/min mazna oblicz¢ na podstawie stenia kreatyniny w surowicy korzysiajz nasgpujacego
WZzOru:

Cl| cr= [140 — wiek [ata)] X masa ciataKg) (X 0,85 dla kobiet)

72 X kreatynina w surowicyngg/dl)

Grup: Klirens kreatyniny (ml/mir Dawka i czstas¢ podawani
Prawidtowa czynn& nerel >8C zwykta dawka dobowa, w-4
dawkach podzielonych
t agodneze czynndci nerel 50-79 2/3 zwyktej dawki dobowej, w
lub 3 dawkach podzielonych
Umiarkowanezaburzenie 30-49 1/3 zwyklej dawki dobowej, w
czynndgci nerek dawkach podzielonych
Cigzkie zaburzeni czynndci <3C 1/6 zwyklej dawki doboej, w
nerek pojedynczej dawce
Schytkowa choroba ner - przeciwwskazan

Pacjenci z niewydolrigia watroby

U pacjentéw z sagniewydolndcia watroby nie ma potrzeby modyfikacji dawki. U pacjentde
wspotistniejca niewydolndcia watroby i nerek zalecasimodyfikacg dawkowania (patrz: Pacjenci z
niewydolndcig nerek” powyej).

Sposo6b podawania

Lucetam naley podawé doustnie. Lek mima przyjmowa z positkiem lub niezalaie od positku.
Tabletlke(i) powlekary(e) naley popijac ptynem. Zaleca sj aby dawk dobows przyjmowa w 2-4
dawkach podzielonych.

4.3. Przeciwwskazania

. Nadwraliwo$¢ na substangjczynrg, inne pochodne pirolidonu lub na kikolwiek substangj
pomocnica wymieniorg w punkcie 6.1.;

. Krwawieniesrédmozgowe;

. Schytkowa choroba nerek;.

. Plagsawica Huntingtona.




4.4. Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na agregacjptytek

Ze wzgkdu na wptyw piracetamu na agregapiytek krwi (patrz punkt 5.1) zaleca istraznosé u
pacjentow z silnym krwawieniem, u pacjentow zagroych ryzykiem krwawienia, na przyktad z
wrzodemzotfadka lub jelit, u pacjentéw z zaburzeniami hemostazyacjentéw z incydentem
naczyniowo-mézgowym w wywiadzie, u pacjentéw poddaych powanym zabiegom
chirurgicznym, w tym réwniezabiegom stomatologicznym, oraz u pacjentéw siogah leki
przeciwkrzepliwe lub leki hamgge agregaejptytek krwi, w tym mate dawki kwasu
acetylosalicylowego.

Niewydolng¢ nerek
Piracetam jest wydalany przez nerki. Ngleachowa ostraznos¢ w przypadkach niewydolgoi nerek
(patrz punkt 4.2).

Osoby w podesztym wieku
W czasie diugotrwatego leczenia u os6b w podesziiehku konieczna jest regularna kontrola klirensu
kreatyniny, aby w razie potrzeby odpowiednio dostes dawkowanie (patrz punkt 4.2).

Przerywanie leczenia
Nalezy unikat nagtego odstawiania leku u chorych leczonych zguwmioklonii, gdy maoze to
doprowadzt do nawrotu lub drgawek z odstawienia.

4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Uweaza sk, ze prawdopodobiestwo interakcji lekowych prowadeych do zmian farmakokinetyki
piracetamu jest niewielkie, poniewakoto 90% dawki piracetamu wydalac s moczem w postaci
niezmienione;.

Invitro, w stzeniach 142, 426 i 1422y/ml piracetam nie hamuje izoform CYP 1A2, 2B6, 2289,
2C19, 2D6, 2E1 ani 4A9/11 cytochromu P450 ludzkigijroby.

Przy stzeniu 1422ug/ml obserwowano niewielkie dziatanie hagug na CYP 2A6 (21%) 3A4/5
(11%). Wartéci Ki dla hamowania tych dwoéch izoform CYP prawddpbnie jednak znacznie
przekraczaj 1422 pg/ml. Metaboliczne interakcje piracetamu z innyrekdmi g wiec maito
prawdopodobne.

Hormony tarczycy
Podczas jednoczesnego leczenia wgieim z tarczycy (T3+T4) opisywano sfanie, rozdranienie i
zaburzenia snu.

Acenokumarol

W opublikowanym badaniu w metodologii pojedynéiepej proby z udziatlem pacjentéw ziia,
nawracajca zakrzepig zylna, piracetam w dawce 9,6 g/dobie miat wptywu na wielké& dawki
acenokumarolu potrzebnej do utrzymania viskea INR na poziomie 2,5-3,5, jednak w poréwnaniu z
efektami stosowania samego acenokumarolu, dod@maiespamu w dawce 9,6 g/dpbrowadzito do
istothego zmniejszenia agregacji ptytek, zmniejezemwalnianigB-tromboglobuliny, zmniejszenia
stezen fibrynogenu i czynnikéw von Willebranda (VIII : &Zl1 : vW : Ag; VI : vW : RCo) oraz
zmniejszenia lepkaei krwi petnej i osocza.



Leki przeciwpadaczkowe

Dobowa dawka piracetamu 20 g stosowana przez dknggodni nie miata wplywu na wagai
najwiekszych i najmniejszych @ten w surowicy lekéw przeciwpadaczkowych (karbamazgpin
fenytoiny, fenobarbitalu, walproinianu) u chorych padaczi otrzymupcych state dawki tych lekéw.

Alkohol
Réwnoczesne podawanie alkoholu nie miato wplywstegenia piracetamu w surowicy, &atnia
alkoholu nie zmienialy gipo przygciu 1,6 g piracetamu w dawce doustne;.

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma odpowiednich danych dotycych stosowania piracetamu u kobiet wzgi Badania na
zwierztach nie wskazygjna bezpérednie ani pérednie szkodliwe dziatanie leku naigj, rozwoj
zarodka/ptodu, przebieg porodu i rozwoj po urodadpatrz punkt 5.3).

Piracetam przenika przez batidozyskowy. Stzenia leku u noworodka wynagpkoto 70-90%
stezen u matki. Nie naley stosowa piracetamu w czasiegy, chybaze jest to bezwzgtinie
konieczne, a korzgi ze stosowania leku przewszaj ryzyko i stan kliniczny kobiety ¢rarnej
wymaga leczenia piracetamem.

Karmienie piersi

U ludzi piracetam jest wydzielany do mleka matkizWiagzku z tym w czasie karmienia pieysiie
nalezy stosowa piracetamu lub na czas leczenia piracetameniyplzerwa karmienie piersi

Decyzg o tym, czy zaprzest&karmienia pierg, czy przerwa leczenie piracetamem najepodpé
biorgc pod uwag korzysci z karmienia piergidla dziecka i korzici z terapii piracetamem dla kobiety.

4.7. Whplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Zwazywszy na zdarzenia niepgdane obserwowane podczas stosowania leku, wptywrak
prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn jestlmvg i powinien by brany pod uwag

4.8. Dziatania niepazadane

a. Podsumowanie profilu bezpied=wa

Podwojnieslepe, kontrolowane placebo badania kliniczne luln&kokliniczne, z ktérych dagtne
sg ilosciowe dane o bezpiearstwie (uzyskane z Banku Danych Dokumentaciji UCBzeracu 1997
roku) obgty ponad 3000 os6b przyjmygych piracetam bez wzglu na wskazanie, postéeku,
dawke dobowg czy charakterystykpopulacii.

b. Tabelaryczna lista reakcji niepganych

Dzialania niepggdane opisywane w badaniach klinicznych i w okresievprowadzeniu leku do
obrotu zestawiono w parsizej tabeli z uwzghnieniem klasyfikacji ukladowo-nagdowej i czStasCi
wystepowania. Czstas¢ wystepowania zdefiniowano nagtujaco: bardzo cgsto £1/10); czsto
(>1/100 do <1/10); niezbyt egto £1/1000 do <1/100); rzadke1/10000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10000).

Dane z okresu po wprowadzeniu leku do obrgtoiewystarczajce do oszacowania €2asci
wystepowania reakcji niepadanych w populaciji docelowe;.



Niezbyt O nieznanej czstosci

Klasa uktadowo-narzadowa Czeste czeste Wystepowania
(MedRA) % ystep
Zaburzenia krwi i uktadi Zaburzenia krwotoczn
limfatycznego
Zaburzenia uktad Reakcjsanafilaktoidaln,
immunologicznego nadwraliwosé
Zaburzenia psychiczne Nerwo$éo Depresja Pobudzenielek,

splatanie, halucynacje

Ataksja, zaburzeni
réwnowagi, zaostrzenie

Hiperkinezja

Zaburzenia uktadu nerwowedo Senna¢ padaczki, bole glowy,
bezsenn&
Zaburzenia ucha i biinike Zawroly glowy
Bdle brzucha, bdle
Zaburzeniazotadka i jelit nadbrzuszu, biegunka,
nudndgci, wymioty
Obrzk
Zaburzenia skoéry i tkanki naczynioruchowy,
podskaornej zapalenie skoérwiad

skory, pokrzywka

Zaburzenia ogolne i stany
miejscu podania

Badania diagnostycz Zwickszeniemas) ciate

Ostabienie

Zgtaszanie podejrzewanych reakcji niggpdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotutnstgest zgtaszanie podejrzewanych dfiala
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby najee do fachowego personelu medycznego powinny zaftaggzelkie
podejrzewane dziatania niepmlane za pgednictwemDepartamentu Monitorowania Niepglanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres,telefonu i faksu ww. Departamentu}
e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Najwicksze zgtoszone przedawkowanie piracetamu dotycdglastnego przygia 75 g leku. Krwista
biegunka z bélem brzucha byta najprawdopodobniézana z bardzo dg iloscia sorbitolu zawartego w
przyjctym preparacie. Nie opisywan@adnych innych zdarze niepaadanych zwizanych z
przedawkowaniem piracetamu.

Postpowanie po przedawkowaniu

Po ostrym znacznym przedawkowaniuzma opréni¢ zotadek, stosujc ptukaniezotagdka lub wywotujc
wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka w razie plaevkowania piracetamu. Leczenie przedawkowania
jest objawowe i mze polegd na wykonaniu hemodializy. Wydajfio ekstrakcji dializatora dla
piracetamu wynosi 50-60%.



5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psychostymgley stosowane w ADHD i nootropowe, Inne leki
psychostymulujce i nootropowe, kod ATC: NO6B X03

Mechanizm dziatania

Piracetam, substancja czynna produktu Lucetamsrnedkiem nootropowym o zimnym mechanizmie
dziatania. Piracetam, nakey do grupy pirolidonéw (2-okso-1-pirolidynoacetaihnijest piegcieniong
pochodi kwasu gamma-aminomastowego (GABA). Z dpstych danych wynikaze podstawowy
mechanizm dziatania piracetamu nie jest swoistydenbkrélonego rodzaju komoérek, ani dla
okreslonego narzdu. W modelach bton fosfolipidowych piracetamié st fizycznie, proporcjonalnie
do wielkasci dawki, z grup polarry, zapocatkowujac proces odtwarzania struktury btony przez
tworzenie ruchomych kompleksowasteczek leku i fosfolipidéw. To prawdopodobnie ppia
stabilng¢ btony, dzéki czemu biatka btonowe lub przezbtonowe utrzygriup odzyskuj odpowiedni
struktue trojwymiarowg pozwalajcg im na spetnianie ich prawidtowych funkcji.

Piracetam oddziatuje na komérki nerwowe i uktadzyaowy.

W neuronach piracetam mazrnbbrodne dziatanie na btony komoérkowe.

U zwierzt piracetam wzmaga #ae procesy przekazywania sygnatow przez neuromggder wszystkim
na drodze modulacjiegtaici i czynndci receptorow postsynaptycznych.

Piracetam modyfikuje wigiwosci reologiczne krwi, oddziatag na plytki krwi, krwinki czerwone i
scianki naczy krwionasnych; lek poprawia elastyczéoerytrocytow oraz zmniejsza agregapjytek
krwi, zmniejsza przyleganie erytrocytow éldan naczy krwionasnych i napgcie naczy wiosowatych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym piracetam jest szybko wchigniapostaci niezmienionej. Biod@ginos¢ wynosi
niemal 100%. Zaywanie leku podczas positku nie wptywa na jego &okdnie, ché wartasci Cax
zmniejszaj Sie, a wartdci ty. Zwickszag.

Dystrybucja
Maksymalne stzenie w osoczu ogjjane jest w gigu 30-60 minut po podaniu doustnym, a maksymalne

stezenie w ptynie mozgowo-rdzeniowym obserwuje @b 2-8 godzinach od pragia leku.

Metabolizm

Okres poéitrwania piracetamu w osoczu wynosi 4-5zgoda w ptynie mézgowo-rdzeniowym 6-8 godzin.
Lek w ok. 15% waze sk z biatkami osocza. Piracetam kumulujewikorze mézgowej, korze mdzku,
jadrze ogoniastym, hipokampie, ciatach kolankowatyebznych oraz splocie naczyniéwkowym.

Eliminacja

Piracetam jest wydalany z moczem w postaci niezioiej. Po podaniu pojedynczej dawki 90-100%
leku jest usuwane z organizmu vagul 24-30 godzin. Piracetam przenika przez bakesw-modzg, przez
tozysko (u ptodu stzenie s¢ga 70-90% stzenia obserwowanego u matki) i jest wydzielany dekal
matki. Piracetam nima usugé¢ przy wyciu dializy (efektywné¢ procesu wynosi 50-60%).

Liniowos$é/nieliniowosé




W zakresie dawek od 0,8 do 12 g farmakokinetykageitamu jest liniowa.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Dane z badaprzedklinicznych wskazgijna potencjalnie makoksyczné¢ piracetamu. Po podaniu
pojedynczych dawek (10 g/kg mc. u myszy, szczur@aow) nie obserwowano nieodwracalnych diata
toksycznych. W badaniach oceni@jch skutki podania dawek wielokrotnych i toksycgnprzewleky u
myszy (dawki do 4,8 g/kg mc./depi szczurdéw (dawki do 2,4 g/lkg mc./d9mie stwierdzono wptywu
toksycznego na nagdy organizmu. U psow, ktérym podawano piracetaneprok w zwgkszanych
dawkach od 1 do 10 g/kg mc./dplmbserwowano tagodne zaburzenia ze strony uklalarmowego
(wymioty, zmiana konsystenciji katu, zkszone spoycie wody). Daylne podawanie leku w dawkach do
1 g/kg mc./dob przez okres 4-5 tygodni u szczuréw i pséw rowmie prowadzito do toksycznych
dziatar niepaziadanych. W badaniadin vitro i in vivo nie stwierdzano dziatania genotoksycznego ani
kancerogennego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Rdzer:

Magnezu stearynian

Powidon K-30

Otoczka:

Makrogol 6000

Dibutylu sebacynian
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk

Etyloceluloza
Hypromeloza

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

5 lat

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 30°C.
6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Butelki z oramowego szkla, z plastikowym zamkoiem, wyposazonym w element unieruchamiay
tabletki, w tekturowym pudetku, z zakzory ulotka informacyjry, zawieragce:

400 mg: 60 tabletek powlekanych

800 mg: 30 lub 60 tabletek powlekanych

1200 mg: 20 lub 60 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa Sie w obrocie.



6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzdub jego odpady natg usumé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC.
Kereszturi ut. 30-38
1106 Budapest, ¥gry

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIe DO OBROTU

Lucetam400 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr 8728
LucetamB00 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr 8729
Lucetam,1200 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr 8859

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPU SZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia:

Lucetam, 400 mg, 800 mg, tabl. powlekane: 19 kviee2001
Lucetam, 1200 mg, tabl. powlekane: 7 vérda 2001

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

Lucetam, 400 mg, 800 mg, tabletki powlekane

Lucetam, 1200 mg, tabletki powlekane

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



