CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MemoniQ, 1200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 1200 mg piracetdmagetamun

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki biate, podine, o gtadkiej powierzchni, obustronnie wypukiedrjostrona podziatl.
Linia podziatu utatwia tylko przetamanie tabletkioglu tatwiejszego potkacia, a nie podziat na
réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

MemoniQ jest wskazany w:

- leczeniu mioklonii pochodzenia korowego,

- leczeniu zaburzedyslektycznych u dzieci rownociree z terapi logopedycza,
- leczeniu zawrotéw gtowy pochodzeniga@dkowego i obwodowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Schematy dawkowania w zafesci od wskaza przedstawiono ponej.
Zaleca st podawg dawlk; dobowa w 2-4 dawkach podzielonych.

Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Leczenie rozpoczynagsod dawki 7,2 g piracetamu na dobkawigkszapc co 3 lub 4 dni 0 4,8 g na
dohe do dawki maksymalnej 24 g/dabdVMiemoniQ naley podawa w 2 lub 3 dawkach podzielonych.
W leczeniu skojarzonym z innymi lekami przeciwmiakicznymi, dawki innych lekow powinny by
utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznyzilidizyska si poprave kliniczna i okaze sk
to mazliwe — dawki innych lekéw powinny zostamniejszone.

U pacjentéw z miokloni maze dogé¢ z czasem do ewolucji objawow, w zku z czym co 6
mieskcy nalery podejmowa prolg zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tymuocdhwk
piracetamu nalg/ zmniejsza stopniowo o 1,2 g co dwa dni, aby zapobiec nagteawrotowi
choroby lub drgawkom wywotanym odstawieniem produkt
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Leczenie zaburzedyslektycznych u dzieci rownodzie z terapi logopedyczam

U dzieci w wieku od 8 rokuaycia i mtodziely zalecana dawka wynosi 3 razy dziennie po 1,2 ¢
piracetamu.

W celu utatwienia podania leku dzieciom tabéetkozna przetamé

Leczenie zawrotéw gtowy pochodzenieodkowego i obwodowego
Zwykle 2 lub 3 razy na delpo 1,2 g piracetamu.

Specjalne grupy pacjentow

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku leczonych piracetarperez diaszy okres niezzine jest regularne
oznaczanie klirensu kreatyniny i ewentualna moadj& dawkowania.

Zaleca s dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wiekiezvydolndgcia nerek

(patrz pontej Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czyainterek.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czyoingerek

Piracetam ulega eliminacji przez nerki, zatem hakachowa szczegola ostraznas¢ w przypadku
pacjentéw z niewydolritia nerek. U tych 0s6b istnieje odwrotna zala¢ pomiedzy okresem
poéttrwania leku a klirensem kreatyniny.

W tej podgrupie pacjentow dawklobowa nalezy indywidualnie dostosowa W tym celu nalgy u
pacjenta wyznaczyklirens kreatyniny (Cl,) w ml/min, korzystajc z poniszego wzoru, a nagnie
odczyt& dawk wraz z czstaicia sStosowania z tabeli poraj:

[140 - wiek (lata)] x masa ciata (kg)
CLir (MI/MIN) = = mmmm e oo (x 0,85 dla kobiet)
72 x stzenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Czynnaosé nerek Klirens kreatyniny Dawka i czestos¢ stosowania
(ml/min)
Czynna¢ prawidtowa >80 zazwyczaj zalecana dawka, podaeeha 2
do 4 dawek na deb
tagodne 50-79 2/3 zazwyczaj zalecanej dawki, podzielgne
zaburzenie czynidoi na 2 do 3 dawek na deb
Umiarkowane zaburzenie | 30-49 1/3 zazwyczaj zalecanej dawki, podzielgna
CZynNnGcCi na 2 dawki na dap
Cigzkie zaburzenie czynoi | <30 1/6 zazwyczaj zalecanej dawki, podawana
raz na dob
Schytkowa niewydoln& - przeciwwskazany
nerek

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czyoinegtroby

Piracetam nie ulega metabolizmowi wtvebie. Nie ma zatem potrzeby modyfikacji dawkoveani
pacjentdw z zaburzeniami czyriicowatroby.

U pacjentoéw z zaburzeniami czyrfeowatroby oraz nerek stosuje sichemat dawkowania
dostosowany indywidualnie (patrz poiey Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czyoino
nerek.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy MemoniQ mina stosowéw trakcie positku lub w przerwie gdzy positkami.
Tabletki naley popij&.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub naakiglviek substangj
pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

- Krwawieniesrodmozgowe.

- Schytkowa niewydolng nerek.

- Plasawica Huntingtona.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy MemoniQ naig stosowa ostranie:

- u pacjentéw z ezkim krwotokiem, z ryzykiem wysgpienia krwawienia (np. w chorobie
wrzodowejzotadka i jelit), z zaburzeniami hemostazy, po krwotokdzgowo-naczyniowym,
u pacjentéw poddawanych paimgm zabiegom chirurgicznym (m.in. zabiegom chirurgi
stomatologicznej) oraz u pacjentow przyjawyich produkty przeciwzakrzepowe lub inhibitory
agregacji ptytek (w tym kwas acetylosalicylowy vekich dawkach) ze wzgdlu na wplyw
piracetamu na agregagptytek krwi (patrz punkt 5.1);

- U pacjentéw z zaburzeniami czyrobnerek, poniewapiracetam jest eliminowany gtéwnie przez
nerki w postaci niezmienionej (patrz punkt 4.2);

- U pacjentéw w podesziym wieku leczonych diugotrwatacetamem wskazana jest regularna
ocena klirensu kreatyniny, aby w razie potrzeby iimo¢ modyfikacg dawki (patrz punkt 4.2).

Przerwanie leczenia
Nie naley nagle przerywaprzyjmowania leku u pacjentéw z mioklanaby nie dopéci¢ do nagtego
nawrotu choroby lub napadu drgawek uogdélnionych.

Zawartgi¢ sodu
Produkt zawiera maksymalnie 0,14 mmol (lub 3,22 sagju w 1 tabletce, co nalewzia¢ pod uwag
u pacjentow ze zmniejszgzynndcia nerek i u pacjentdow kontrokgych zawarté¢ sodu w diecie.

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

Zanotowano przypadki sghnia, draliwosci i bezsennéci podczas réwnoczesnego stosowania
piracetamu i hormondw tarczycy (T3 + T4).

Acenokumarol

Zgodnie z opublikowanymi wynikami badania przeprda@nego metadpojedynczeflepej proby z
udziatem pacjentow z g€ika, nawracajca zakrzepia zylna piracetam w dawce 9,6 g na datie miat
wptywu na wielk@é dawki acenokumarolu potrzebnej do utrzymania visika INR na poziomie
2,5-3,5. Dodanie jednak piracetamu w dawce 9,6 dofa (w poréwnaniu z efektami stosowania
samego acenokumarolu) prowadzito do istotnego zsmreaia agregacji ptytek, zmniejszenia
uwalniania 3-tromboglobuliny, gtenia fibrynogenu i czynnikéw von Willebranda (VIIC; VIII :
VW : Ag; VIII : vW : RCo) oraz zmniejszenia lepd@ krwi petnej i osocza.

Interakcje farmakokinetyczne

Uwarza sk, ze ryzyko zwhzane ze zmianami farmakokinetyki piracetamu pod/wphm innych lekéw
jest nieznaczne, poniewakoto 90% dawki piracetamu wydalg g moczem w postaci
niezmienionej.

W badaniactin vitro piracetam w steniu 142, 426 i 142gg/ml nie hamuje izoform CYP 1A2, 2B6,
2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 4A9/11 ludzkiego cytachu P450. Obserwowano stabe dziatanie
hamupce piracetamu w ateniu 1422ug/ml na izoformy CYP 2A6 (21%) i 3A4/5 (11%). Istje
prawdopodobigstwo,ze wartdci Ki hamowania tych dwach izoform przez piracetano wiele
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wieksze nk 1422ug/ml. Z tego powodu ryzyko wygtienia interakcji metabolicznych pogdizy
innymi lekami a piracetamem jest nieznaczne.

Leki przeciwpadaczkowe

Piracetam podawany przez 4 tygodnie w dawce 20dpbanie zmieniat wartéci maksymalnego i
minimalnego sizenia w surowicy lekow przeciwpadaczkowych (karbagpazy, fenytoiny,
fenobarbitalu, kwasu walproinowego) u chorych zguath otrzymupcych state dawki tych lekow.

Alkohol
Rownoczesne podawanie alkoholu nie wplywato nzesiie piracetamu we krwi. Doustne podanie
piracetamu w dawce 1,6 g nie miato wplywu ngeeshie alkoholu.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajcych danych dotyezych stosowania piracetamu u kobiet wegi

Badania na zwierzach nie dostarczapgowodow na bezgoedni ani péredni szkodliwy wptyw
piracetamu na ate, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozwojurodzeniu.

Piracetam przenika przez batéozyskowa. Skzenie piracetamu we krwi noworodkéw wynosi okoto
70 - 90% stzenia we krwi matki. Z tego wzgdlu nie naleéy podawa piracetamu kobietom w iy,
chybaze istniep wyrazne wskazania ku temu, a kotzywynikajace ze stosowania piracetamu
przewyzszap ryzyko lub te kiedy stan kliniczny pacjentki w gty wymaga leczenia piracetamem.

Karmienie piersi

Piracetam przenika do mleka kobiecego. Kalmatem unika stosowania piracetamu w okresie
karmienia piersi lub zaprzestakarmienia piersi podczas kuracji piracetamem. Decyzja doigez
kontynuacji lub przerwania terapii piracetamem mugzgkdniaé korzysci dla dziecka wynikajce z
karmienia piersi oraz korzyci dla matki wynikagce z leczenia piracetamem.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy MemoniQ niae wptywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn ze wzgHu na maliwe dziatania niepzadane ze stronyscodkowego uktadu nerwowego.
Nalezy poinformowa o tym pacjenta.

4.8 Dzialania niepagadane

Kliniczne lub farmakokliniczne badania poréwnawagzedwajnie zélepione, kontrolowane placebo,
w odniesieniu do ktérych dagine g dane liczbowe dotyaze bezpiecaestwa stosowania leku,
obejmowaty ponad 3000 pacjentow zmgch populacji, otrzymuagych piracetam w ednych
wskazaniach, dawkach dobowych czy postaciach.

Dziatania niepgadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz powaguiaeniu piracetamu do
obrotu, przedstawiono pomj wedtug czstasci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikaajktaddw i
narzadow.

Czgstaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych okréono zgodnie z konwengiMedDRA: bardzo
czesto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do
<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000)gss¢ nieznana (czstas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Dane uzyskane po wprowadzeniu piracetamu do olkgatiewystarczajce, aby jednoznacznie
0Szacowa czstas¢ wyskpowania dziata niepazadanych w leczonej populacii.
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Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czestas¢ nieznana: zaburzenia krwotoczne

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestas¢ nieznana: reakcje anafilaktoidalne, nadiwas¢

Zaburzenia psychiczne

Czesto: nerwowec
Niezbyt czsto: depresja
Czgstdé¢ nieznana: pobudzeniekl sphtanie, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czsto: hiperkinezja
Niezbyt czsto: senng
Czestas¢ nieznana: ataksja, zaburzenia rownowagi, nasilpadaczki, bél glowy, bezsersido

Zaburzenia ucha i blednika
Czestaé¢ nieznana: zawroty gtowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestas¢ nieznana: béle w oboie jamy brzusznej, bole w nadbrzuszu, biegunkdnoici,
wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czestaé¢ nieznana: obek naczynioruchowy, zapalenie skogwiad, pokrzywka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto: astenia

Badania diagnostyczne
Czesto: zwtkszenie masy ciafa.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Opisano jeden przypadek wypstenia krwawej biegunki i boléw brzucha u pacjgmtadoustnym
przyjeciu 75 g piracetamu w gju doby.

Nie notowano innych przypadkow przedawkowania nestificych s¢ dodatkowymi dziataniami
niepazadanymi.
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Postpowanie po przedawkowaniu

W przypadku ostrego, znacznego przedawkowaniagimaw nalgy opr&ni¢ zotadek stosujc
ptukaniezotadka lub wywotujpc wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka na piracet
Przedawkowanie piracetamu jest leczone objawowazerpolegéa na wykonaniu hemodializy.
Wydajna¢ hemodializy dla piracetamu wynosi 50-60% .

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psychostymagkeljsrodki stosowane w ADHD i leki nootropowe,
kod ATC: NO6B X03

Substangj czynry produktu leczniczego MemoniQ jest piracetam — ufzga z grupy pirolidonéw,
pierscieniowa pochodna kwasu gamma-aminomastowego (GABA)

Podstawowy mechanizm dziatania piracetamu niesj@ststy ani dla okrdonego rodzaju komérek,
ani dla okrélonego naradu. W modelach bton fosfolipidowych dochodzi doséiznego wazania s¢
piracetamu, proporcjonalnie do wieliad dawki, z grup polarry. Zapocatkowuje to proces
odtwarzania struktury btony poprzez formowanie arolich komplekséw csteczek leku i
fosfolipidow. W wyniku tego prawdopodobnie dochodaipoprawy stabilrizi btony, co pozwala na
utrzymanie lub odzyskanie prawidtowe] strukturyjwrymiarowej przez biatka blonowe i
przezbtonowe, a w konsekwencji powoduje tosedae funkcjonowanie biatek.

Piracetam modyfikuje wkaiwosci reologiczne krwi poprzez oddziatywanie na troydy, erytrocyty
i scianki naczy krwionosnych. Piracetam zwksza elastyczrié krwinek czerwonych oraz zmniejsza
agregagj ptytek krwi, zmniejsza przyleganie erytrocytéw aian naczy krwionosnych i skurcz
naczy wiosowatych.

Whplyw na erytrocyty

U pacjentéw choruacych na niedokrwistd sierpowatokrwinkow piracetam wykazuje korzystny
wptyw na zdolné¢ btony komérkowej krwinek czerwonych do odksztaleesk; (elastycznéc),
zmniejsza lepk& krwi i zapobiega zlepianiueerytrocytow.

Wplyw na trombocyty

W badaniach otwartych przeprowadzonych u zdrowyatiotmikdw i oséb z objawem Raynauda,
leczenie zwgkszanymi dawkami piracetamu (dawka maksymalna Jgjodowato proporcjonalnie
do wielkasci dawki hamowanie czynioi trombocytéw w poroéwnaniu ze stanem sprzed leiezém
testach agregacji pod wptywem ADP, kolagenu, adieng3-TG), przy czym ich liczba nie ulegta
znamiennej redukcji. W badaniach tych zaobserwowaydiuzenie czasu krwawienia pod wptywem
piracetamu.

Wptyw na naczynia krwiogne
U zdrowych ochotnikow piracetam ograniczat przyldgawrinek czerwonych dérédblonka nacay
krwionosnych oraz bezpmednio indukowat syntezprostacykliny w niezmienionyrrédbtonku.

Whptyw na czynniki krzepsia krwi

U zdrowych ochotnikéw piracetam w dawkach do 9rmiejszat stzenie fibrynogenu i czynnikdw
von Willebranda (VIII : C; VIII R : AG; VIII R: vW)w osoczu o 30-40% oraz wydt czas
krwawienia, w poréwnaniu do stanu sprzed leczenia.

U os6b, u ktérych wygpowato samoistne oraz wtérne zjawisko Raynaudapnévpnaniu do stanu
sprzed leczenia piracetam w dawce 8 g ng galdlawany przez 6 miesly zmniejszat stzenie
fibrynogenu i czynnikow von Willebranda (VI : G4l R : AG; VIII R: vW (RCF)) w osoczu o 30-
40%, zmniejszat lepks krwi i wydtuzat czas krwawienia.
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Inne badanie z udzialem zdrowych ochotnikdw nie angto statystycznie istotnychzréc migdzy
piracetamem (w dawkach do 12 g dwa razy nayoblacebo, pod wzglem wpltywu na hemostaz
czas krwawienia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania, w ktorych stosowano piracetam w szerokiknesie dawek, wykazaty matmiennd¢
miedzyosobnicz. Potwierdza to wysakprzenikalnéé, wysoky rozpuszczalni i bardzo ograniczony
metabolizm piracetamu. Okres péltrwania piracetanasoczu wynosi 5 godzin, podobne wacio
oznaczono u zdrowych ochotnikow i u 0s6b chorydtre® poéttrwania wzrasta u oséb w podesztym
wieku (gtéwnie ze wzgldu na zmniejszenie klirensu nerkowego) oraz u aszdburzeniem
czynnaci nerek. Stan stacjonarny zostajeagniety po 3 dniach od rozpoezia podawania.

Wchifanianie

Po podaniu doustnym piracetam wchitaniasgybko i w znacznym stopniumdx PO przygciu na

czczo wynosi 1 godzin Bezwzgédna biodosipnas¢ doustnych postaci piracetamu jest bliska 100%.
Pokarm nie wptywa na zakres wchtaniania, lecz zjaréewarté¢ Cmax o 17% i powoduje
wydtuzenie tmax z 1 do 1,5 godziny.

Najwicksze stzenie w osoczu wynosi zazwyczaj 84 pg/ml po podanjedynczej dawki doustnej

3,2 gi 115 pg/ml po wielokrotnym podaniu leku wwte 3,2 g 3 razy na deb

Dystrybucja
Piracetam nie wize sk z biatkami osocza. Ofgjos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,6 I/kg. Piracetam

przenika przez bariekrew-mo6zg. Dowodem na to jest wykrywanie piracetamptynie mdézgowo-
rdzeniowym po podaniu dginym. T, dla ptynu mdézgowo-rdzeniowego wynosi ok. 5 godain,
okres péitrwania ok. 7,7 godziny.

Najwyzsze s¢zenia piracetamu w mozgu zwiatstwierdzano w korze mézgu (w ptacie czotowym,
ciemieniowym i potylicznym), w korze madzku i zwojach podstawy mozgu. Piracetam dystrybuuje
do wszystkich tkanek z wykiem tkanki ttuszczowej; przenika przez bagigrzyskows i przez btony
komorkowe izolowanych erytrocytow.

Metabolizm

Brak danych wskaza¢ych na metabolizm piracetamu w ustroju. Brak kiesformaciji potwierdzaj
znacznie wydhiony okres pottrwania w 0soczu u pacjentow z bezewcaraz fakt wykrywania w
moczu wekszaici przyjetej dawki piracetamu.

Eliminacja

U os6b dorostych zarbwno po podaniu doustnym, gzylnym okres péttrwania piracetamu w
osoczu wynosi ok. 5 godzin. Catkowity klirens ugimy wynosi 80-90 ml/min. Piracetam ulega
eliminacji gtdwnie z moczem (80-100% dawki) w preieeprzegczania kébuszkowego.

Liniowosé
Stwierdzono liniowé¢ parametréw farmakokinetycznych piracetamu w zakréawek od 0,8 do

12 g. Parametry farmakokinetyczne, takie jak ok@wania i klirens, g niezalene od wielkdci
dawki i czasu trwania leczenia.

Farmakokinetyka w rdznych populacjach pacjentow
Ptec

W badaniu bioréwnowancsci réznych postaci produktdw leczniczych zawiacgich piracetam w
dawce 2,4 g zaobserwowarie, wartdci Cnyaxi AUC sa ok. 30% weksze u kobiet (N=6) aiu
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mezczyzn (N=6). RéwnoczZaie wartdci klirensu po uwzgidnieniu r&nic masy ciata byty
poréwnywalne.

Rasa

Nie przeprowadzano batléarmakokinetyki u osob giych ras. Poréwnania danych oséb rasy biatej i
z0ltej uczestnicacych w r@nych badaniackwiadcz o zblizonych wartéciach parametréw
farmakokinetycznych. Piracetam jest eliminowanyagtie przez nerki, a poniewalie obserwuje i
istotnych ranic miedzy rasami dotyccych klirensu kreatyniny, nie nalespodziewa si¢
zréznicowania farmakokinetyki u osobardych ras.

Osoby w podesziym wieku
U os6b w podesztym wieku okres poltrwania piracetdest wydtiony, co wynika ze
zmniejszenia czynrioi nerek w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.2).

Dzieci
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych farmakokinetyki piracetamu u dzieci.

Zaburzenia czynioi nerek

Klirens piracetamu jest skorelowany z klirensemakyriny. U 0s6b z zaburzeniami czydoonerek
zaleca si zatem modyfikagj dawki dobowej piracetamu w zatexci od klirensu kreatyniny (patrz
punkt 4.2).

U os6b z bezmoczem w schytkowym okresie niewydanioerek okres péitrwania piracetamu jest
wydtuzony do 59 godzin. Podczas typowej 4-godzinnej zijalisuwano 50-60% piracetamu.

Zaburzenia czynioi wgtroby

Nie analizowano wptywu zaburze&zynndgci watroby na farmakokinetykpiracetamu.

Poniewa 80-100% przyjte] dawki wydala i z moczem, nie naty oczekiwa istotnych zmian w
wydalaniu piracetamu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane z badaprzedklinicznych wskazujna potencjalnie nigktoksyczndéé piracetamu. Podanie
pojedynczych dawek 10 g/kg mc. u myszy, szczurpaow nie wywotywato nieodwracalnych

dziatax toksycznych. W badaniach toksyczoiopo podaniu wielokrotnym i w ocenie toksyczoio
przewlektej u myszy (dawki 4,8 g/kg mc./ddb szczuréw (dawki do 2,4 g/kg mc./dgnie
zaobserwowano toksycznego wptywu na adyz U psow, ktérym podawano piracetam przez rok w
dawkach zwgkszanych od 1 do 10 g/kg mc./dglobserwowano tagodne zaburzenia ze strony ukfadu
pokarmowego (wymioty, zmiana konsystencji katu,gsrzone spaycie wody). Daylne podawanie
leku w dawkach do 1 g/kg mc./dgprzez okres 4-5 tygodni u szczuréw i psow rovemiee

prowadzito do toksycznych dziadtaiepazadanych. W badaniadh vitro i in vivo nie stwierdzono
dziatania genotoksycznego ani kancerogennego paace

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze:

Makrogol 6000

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka Opadry Il 85F18422 White:
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Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol

Talk

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

30 miesgcy

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnych opakowaniach, w temperaturze pejri5°C.
6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pusgtku

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 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuraé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel. (71) 35295 22

fax. (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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