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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO SPRAWDZONO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

= Nootropil, 400 mg, kapsufki

= Nootropil, 800 mg, tabletki powlekane

N Nootropil, 1200 mg, tabletki powlekane

Nootropil, 2400 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
= Nootropil 20%, 200 mg/ml, roziwér doustny

= Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwér doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I TLOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
= Nootropil, 400 mg, kapsutki:

I kapsutka zawiera 400 mg piracetamu (Piracetamum).

= Nootropil, 800 mg, tabletki powlekane:

| tabletka powlekana zawiera 800 mg piracetamu (Piracetamum).

= Nootropil, 1200 mg, tabletki powlekane:

I tabletka powlekana zawiera 1200 mg piracetamu (Piracetamum,.

= Nootropil, 2400 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego:
I saszetka zawiera 2400 mg piracetamu (Piracetamum).

= Nootropil 20%, 200 mg/ml, roztwér doustny:

1 ml roztworu doustnego zawiera 200 mg piracetamu (Piracetamum).

= Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwor doustny:

I mlroztworu doustnego zawiera 333 mg piracetamu (Piracetamum).
Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

= Nootropil, 400 mg, kapsutki:

biate kapsutki z kodem N/uch.

= Nootropil, 800 mg, tabletki powlekane:

tabletki powlekane, biate, podtuzne, podzielne z oznakowaniem N/N.
— Nootropil, 1200 mg, tabletki powlekane:

tabletki powlekane, biale, podtuzne, podzielne z oznakowanicm N/N.
- Nootropil, 2400 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego:
granulki w kolorze kremowym.

e Nootropil 20%, 200 mg/ml, roztwér doustny:

przezroczysty, bezbarwny ptyn.

= Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwér doustny:

przezroczysty, bezbarwny ptyn.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Nootropil jest wskazany w:

= leczeniu zaburzen proceséw poznawczych w zespotach otgpiennych z wylgczeniem choroby
Alzheimera;

= leczeniu mioklonii pochodzenia korowego;

= leczeniu zaburzen dyslektycznych u dzieci rownocze$nie z terapig logopedyczna;

— leczeniu zawrotow glowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Nootropil w postaci doustnej mozna podawa¢ w trakcie positku lub w przerwie
miedzy positkami. Kapsulki i tabletki nalezy popija¢. Granulki nalezy rozpusci¢ w ptynie. Zaleca sig
podawa¢ dawke dobowa w 2-3 dawkach podzielonych. Jezeli konieczne jest podanie pozajelitowe
leku, produkt leczniczy Nootropil mozna podawa¢ dozylnie w tej samej zalecanej dawce.

Ponizej przedstawiono dawki dobowe dla roznych wskazan.

Leczenie zaburzen procesow poznawezych w zespolach otgpiennych z wytgczeniem choroby
Alzhcimera

Przez pierwsze tygodnie, leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 4,8 g/dobg, zmniejszajac ja nastepnic

do 2,4 g/ dobe, dawke dobowg podaje si¢ w 2 lub 3 dawkach pedziclonych. Dawkg nalezy
zmnigjszac o 1,2 g na dobeg.

Ieczenie mioklonii pochodzenia korowego
Leczenie powinno rozpoczynaé sie od dawki 7,2 g produktu leczniczego Nootropil na dobe,

zwickszajac, co 3 lub 4 dni, 0 4,8 g lcku na dobg do dawki maksymalnej 24 g na dobg. Nootropil
powinien by¢ podawany w dawkach podzielonych 2 lub 3 razy na dobg.

W leczeniu skojarzonym z innymi Iekami antymioklonicznymi, dawki innych lekéw powinny by¢
utrzymywane w zalecanych dawkach terapeutycznych. Jezeli uzyska si¢ poprawe kliniczna 1 jest to
mozliwe - dawki innych lekéw powinny by¢ zmniejszone.

U 0s6b z mioklonig moze doj$é z czasem do ewolucji objawdw, w zwiazku z czym co 6 miesigey
nalezy podejmowaé prébe zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym celu dawkg piracetamu
nalezy zmniejszaé o 1,2 g co dwa dni, by zapobiec naglemu nawrotowi choroby.

Leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczesnic z terapia logopedyczng
W potaczeniu z terapia logopedyczna u dzieci w wieku od 8 do 13 roku zycia: 3,2 g produktu

leczniczego Nootropil na dobg 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 ty godni.

Qsoby w podesziym wieku

Zaleca si¢ dostosowanie dawki u osob w podesztym wieku z zaburzeniem czynnosci nerek (patrz
nizej ,,Pacjenci z zaburzong czynnodcia nerek”).
U 0s6b w podesztym wieku leczonych przez diuzszy okres niezbgdne jest regularne oznaczanie,

klirensu kreatyniny i ewentualne dostosowanie dawki.

Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek
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Piracetam jest eliminowany przez nerki i dlatego powinno sig zachowaé szczegolng ostroznose
w przypadku pacjentow z niewydolnoseig nerek. U tych pacjentéw istnicje odwrotna zaleznos¢
pomicedzy okresem péitrwania leku a klirensem kreatyniny. Ponizsza tabela przedstawia zmniejszenic

dawki w zaleznosci od klirensu kreatyniny.

Stezenic kreatyniny
W surowicy

1,25 —1,7 mg/100 ml
(112 =153 pmol/T)
1,7 -3 mg/100 ml
(153 — 270 pmol/1)

Klirens kreatyniny Sposob dawkowania

40 - 60 ml/min Vs zwyklej dawki

20 - 40 ml/min i zwyklej dawki

powyzej 3 mg/100 ml

ponizej 20 ml/min (270 umol/l)

przeciwwskazany

Pacjenci z niewydolnoscia watroby

Nie ma potrzeby dostosowania dawki.

Pacjenci z niewvdolnoscia nerck i watroby:

Dawkowanie wedhug powyzszego schematu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na piracetam lub inne pochodne pirolidonu. Nadwrazliwosé na substancje
pomocnicze w produkcie leczniczym.

Piracetam jest przeciwwskazany u 0sob z krwawieniem $rédmozgowym.

Piracetam jest przeciwwskazany u 0sob ze schytkowa niewydolnoscia nerek.

Piracetam jest przeciwwskazany u pacjentow z plasawicg Huntingtona.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania

7¢ wzgledu na wplyw piracetamu na agregacje piytek krwi (patrz punkt 5.1), nalezy zachowac
ostroznos¢, podajac lek osobom z zaburzeniami hemostazy, poddawanym powaznym zabiegom
chirurgicznym oraz osobom z cigzkimi krwotokami.

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

U oséb w podesztym wieku leczonych przez diuzszy okres niezbedne jest regularne oznaczanie
klirensu kreatyniny i ewentualna modyfikacja dawki.

Nie nalezy nagle odstawiaé leku u pacjentéw leczonych z powodu mioklonii, by nie dopusci¢ do
naglego nawrotu mioklonii lub drgawek uogdlnionych zwiazanych z nagtym odstawieniem leku.
Lek w postaci kapsulek zawiera laktoze jednowodna i nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zaspolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy. MINISTERSTWO 71

Roztwory doustne zawicrajg parahydroksybenzoesan metylu i propylu, ktc’)'i;é'm'(‘)gﬂi ‘wgwokywaé-::f

JocDwe
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reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).
Granulat do sporzadzania roztworu doustnego zawiera mannitol (lek moze mie¢ lekkie dzialanie
przeczyszezajace) oraz aspartam (lek zawiera 7zrodlo fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla

pacjentow z fenyloketonuria).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Zanotowano przypadki splatania, drazliwodci 1 bezsennosci podczas stosowania leku
rownoczesnie z preparatem tarczycy (Ts + Ty).

Zgodnie z wynikami opublikowanego badania, przeprowadzonego metoda pojedynczo Slepej
proby z udziatem pacjentéw z ci¢zka, nawracajacq zakrzepica zylna, piracetam w dawce 9.6
g/dobe nie miat wptywu na wielko$¢ dawki acenokumarolu potrzebnej do utrzymania wskaznika
INR na poziomie 2,5-3,5, jednak dodanie piracetamu w dawce 9.6 g/dob¢ (w poréwnaniu z
efektami stosowania tylko acenokumarolu), prowadzilo do istotnego zmniejszenia agregacji
plytek, zmniejszenia uwalniania f-tromboglobuliny, stezenia fibrynogenu i czynnikow von
Willebranda (VIII : C;

VIIL: vW : Ag; VIII : vW : RCo) oraz zmniejszenia lepkosci krwi pelnej i osocza,

Nic nalezy oczekiwa¢ znacznych zmian farmakokinetyki piracetamu pod wptywem innych lekow,
odyz okoto 90% dawki piracetamu wydala si¢ z moczem w postaci niezmienioncj.

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 slabe
dziatanic hamujace piracetamu w stezeniu 1422 pg/ml na izoformy CYP 2A6 (21%) i 3A4/5
(11%). Jest jednak prawdopodobne, Ze wartosci Ki hamowania tych dwoch izoform przez
piracetam sa o wiele wigksze niz 1422 pg/ml. Z tego wzgledu prawdopodobienstwo wystapienia
zaburzen metabolizmu innych lekéw pod wplywem piracetamu jest niewielkie.

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

Réwnoczesne podawanie alkoholu nie miato wplywu na stgzenie piracetamu w surowicy. Podanie

dawki 1,6 g piracetamu doustnie nie wplywato na stgzenie alkoholu.

4.6 Cigza i laktacja

Badania na zwierzetach nic dostarczaja dowodéw na bezposrednie lub posrednic szkodliwe
dziatanie leku na ciaze, rozwéj zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozwdj po urodzeniu.
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania piracetamu u kobiet w ciazy. Piracetam

przenika przez barierg tozyskowa. Stgzenie leku we krwi noworodkow jest rowne okoto 70-90%

stezenia we krwi matki. Nie nalezy podawaé piracetamu kobictom w ciazy, chyba ze istnigja »npoywi/

wyrazne wskazania. Departz
Piracetam przenika do mleka matki u ludzi. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania pitacttamus
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w okresie karmienia picrsia lub zaprzesta¢ karmienia piersig podczas leczenia piracetamem.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

7 analizy dziatan nicpozadanych wystepujacych podczas leczenia piracetamem wynika, Ze lek
moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugi maszyn, i takie

dziatanie powinno by¢ brane pod uwagg.

4.8 Dzialania niepozgdane
A. Badania kliniczne

Kliniczne lub farmakokliniczne badania poréwnawcze z placebo przeprowadzone metoda
podwojnie $lepej proby, w odniesieniu do ktorych dostgpne sa dane liczbowe dotyczace
bezpieczenstwa stosowania leku (zaczerpnigte z UCB Documentation Data Bank w czerweu 1997
r.), objely ponad 3000 pacjentow réznych ras, otrzymujacych piracetam w roznych wskazaniach,
w roznych postaciach i dawkach dobowych.

Po uporzadkowaniu dziatan niepozadanych zgodnie z klasyfikacja ukladow narzadowych WHO
stwierdzono statystycznie znamienna wigksza czgsto$é wystgpowania dziatan niepozadanych
podczas leczenia piracetamem w nastgpujacych grupach: zaburzenia psychiczne, zaburzenia
czynnosci  osrodkowego i obwodowego ukladu nerwowego, zaburzenia metabolizmu
i odzywiania, zaburzenia ogdlnoustrojowe.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane wystgpowaly znamiennie czgesciej u 0sob leczonych
piracetamem w poréwnaniu z otrzymujacymi placebo. Czgstos¢ wystgpowania zostata oznaczona

w grupie 3107 pacjentow leczonych piracetamem i 2850 otrzymujacych placebo.

Czeste Niezbyt czgste
Uklad narzadowy wg WHO
(= 1%, < 10%) (= 0,1%, < 1%)
Zaburzenia czynnosci osrodkowego Hiperkinezja
i obwodowego uktadu nerwowego (odpowiednio 1,72% i 0,42%)
Zaburzenia metabolizmu Zwiekszenie masy ciata
i odzywiania (1,29% i 0,39%)
Sennosé
i . . Nerwowosé (0,96% 10,25%)
Zaburzenia psychiczne I .
(1,13% i 0,25%) Depresja
(0.83%10,21%)
. . . ; Astenia
Zaburzenia ogélnoustrojowe ;
(0,23% 1 0,00%)

B. Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu NISTERSTW!

Dziatania niepozadane zarejestrowane po wprowadzeniu leku na rynek podano pOl’liZﬂJ (zgodme
z klasyfikacja ukladéw narzadowych wg MedDRA). Dostgpne dane sa mequtarcz:uqce do
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przedstawienia szacunkowej czestodci wystgpowania tych dziatan niepozadanych w leczone)

populacji.

— Zaburzenia ucha i blg¢dnika:

Zawroty glowy.

— Zaburzenia zoladkowo-jelitowe:

Béle w obrebie jamy brzusznej, bole w nadbrzuszu, biegunka, nudnosci, wymioty.
— Zaburzenia ukfadu immunologicznego:

Reakeje anafilaktoidalne, nadwrazliwosc.

— Zaburzenia uktadu nerwowego:

Ataksja, zaburzenia rownowagi, nasilenie objawow padaczki, bol glowy, bezsennosc, sennosc.
— Zaburzenia psychiczne:

Pobudzenie, Igk, splatanie, omamy.

— Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, swiad, pokrzywka.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Odnotowano jeden przypadek biegunki krwawej i bolow brzucha u chorego, ktory przyjat
doustnie 75 g piracetamu na dobeg.

Nic donoszono o jakimkolwick innym przypadku wystgpowania dodatkowych dzialan

niepozadanych wynikajacych z przedawkowania leku.

Postepowanie w przypadku przedawkowania leku

W ostrym znacznym przedawkowaniu nalezy oprézni¢ zotadek, stosujac plukanie zofadka lub
wywolujac wymioty. Nie istnicje swoista odtrutka w przypadku przedawkowania piracetamu.

Leczenie przedawkowania jest objawowe i moze polega¢ na wykonaniu hemodializy. Wydajnosé¢

hemodializy dla piracetamu wynosi 50-60%.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nootropowe.

Kod ATC: N06B X03.

Substancjq czynna jest piracetam z grupy pirolidonow (2-0kso-1-pirolidynoacetamid),
pierscieniowa pochodna kwasu gamma-aminomastowego (GABA). Z dostepnych 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 pmccs‘m“t -
Ieku

i fosfolipidéw. To prawdopodobnie poprawia stabilnos¢ blony, dzigki czemu biatka) bhanowe l‘ub.f_

odtwarzania struktury blony przez tworzenie ruchomych kompleksow cz?aqteczek‘

6



przezbtonowe utrzymuja lub odzyskuja odpowiednia strukturg trojwymiarowy pozwalajaca im na
spetnianie ich prawidlowych funkeji.

Piracetam oddziatuje na komorki nerwowe i ukfad naczyniowy.

W neuronach piracetam ma réznorodne dziatanie na blony komorkowe.

U zwierzat piracetam wzmaga procesy przekazywania sygnalow przez neurony, przede wszystkim
na drodze modulacji ggstosci 1 czynnosci receptoréw za synapsa.

U zdrowych osobnikoéw oraz w stanach niedoboru, zarowno u zwierzat, jak i u ludzi leczonych
piracetamem, stwicrdzono poprawe czynnosci zwiazanych z procesami poznawcezymi, takimi jak:
uczenie sig, pamigé, uwaga i $wiadomos¢, czemu nie towarzyszyla sedacja lub psychostymulacja.
Piracetam chroni i przywraca zdolnosci poznawcze u czlowieka i zwierzat z réznego rodzaju
uszkodzeniami moézgu, np. wywolanymi niedotlenieniem, zatruciem i leczeniem wstrzasami
elektrycznymi.

Lek zapobiega zmianom czynnosci i sprawnosci mozgu w wyniku niedotlenienia, co potwierdzaja
analizy zapisu EEG i badania psychometryczne.

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

krwiono$nych i skurcz naczyn wlosowatych.

—  Wplyw na krwinki czerwone
U chorych na niedokrwisto$é sierpowatokrwinkowa piracetam wplywa korzystnie na zdolnosé
blony komorkowej erytrocytow do odksztatcania si¢ (clastycznos¢), zmniejsza lepkos¢ krwi

i zapobiega zlepianiu si¢ krwinek czerwonych.

- Wplyw na plytki krwi

W badaniach bez ukrywania nazwy leku przeprowadzonych u zdrowych ochotnikow i oséb,
u ktérych wystepowat objaw Raynauda, leczenie zwigkszanymi dawkami piracetamu (dawka
maksymalna 12 g) powodowato proporcjonalne do wielkosci dawki hamowanie czynnosci plytek
krwi w poréwnaniu ze stanem sprzed leczenia (testy agregacji pod wptywem ADP, kolagenu,
adrenaliny i PTG) bez znamienncgo zmniejszenia ich liczby. W tych badaniach stwierdzono

wydluzenie czasu krwawienia pod wplywem piracetamu.

—  Wplyw na naczynia krwionosne

W badaniach na zwierzetach piracetam hamowat skurcz naczyn krwionosnych i neutralizowat
dzialanie r6znych srodkéw wywotujacych skurez naczyn. Nie stwierdzono przy tym, by lek miat
dziatanie rozszerzajace naczynia, wywolywat zjawisko podkradania wiencowego, zaburzenia
przeptywu (niewielki przeptyw lub brak przeplywu po udroznieniu naczynia), czy tez obnizat
cisnienie t¢tnicze krwi.

U zdrowych ochotnikéw piracetam zmniejszat przyleganie erytrocytéw do srodblonka naczyn

krwionoénych oraz bezposrednio pobudzat synteze prostacykliny w niezmienionymn §rtﬁ‘(ib’t6h!<i1‘. ZDRO

Nepar

- Wplyw na czynniki krzepnigcia krwi 0o~




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

VIHI R : vW) w osoczu 0 30-40% oraz wydluzat czas krwawienia.

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

W innym badaniu z udzialem zdrowych ochotnikéw nie stwierdzono zadnych statystycznie
istotnych roznic migdzy piracetamem (w dawkach do 12 g 2 razy na dobg) i placebo, pod

wzgledem wplywu na hemostaze i czas krwawienia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne piracetamu maja charakter liniowy i nie zmieniajg sie w czasie.
W badaniach dotyczacych szerokicgo zakresu dawek leku stwierdzono malg zmicnnosé
migdzyosobniczg, Takie dane sg potwierdzeniem duzej przenikalnosci, rozpuszezalnoci
i minimalnego metabolizmu piracetamu. Okres pottrwania piracetamu w osoczu wynosi 5 godzin.
Podobne wartosci oznaczano u doroslych ochotnikéw i 0séb chorych. Okres pottrwania zwigksza
si¢ u 0s6b w podesztym wieku (gléwnie z powodu zmniejszenia klirensu nerkowego) oraz u 0s6b
z zaburzeniem czynnosci nerek. Lek osiaga stgzenie odpowiadajace stanowi stacjonarnemu w

ciagu 3 dni od rozpoczg¢cia podawania.

Wchianianie

Piracetam wchfania sig szybko i w duzym stopniu po podaniu doustnym. Lek przyjety na czezo
osiaga najwigksze stezeniec w osoczu po godzinie od podania. Bezwzgledna biodostepnosé postaci
doustnych piracetamu jest bliska 100%. Positki nic maja wplywu na zakres wchlaniania, lecz
zmnicjszaja wartos¢ Cpaye 0 17% i powoduja zwickszenie wartosci ty,x z | h do 1,5 h. Najwicksze
stezenie w osoczu wynosi zazwyczaj 84 pg/ml po podaniu pojedynczej dawki doustnej 3,2 g i

115 pg/ml po wiclokrotnym podaniu leku w dawce 3,2 g 3 razy na dobe.

Dystrybucia

Piracetam nie wiaze si¢ z biatkami osocza. Obj¢tos¢ dystrybucji wynosi ok. 0,6 I/kg. Piracetam
przenika przez bariere krew-mozg, czego dowodem jest wykrywanic leku w plynie mézgowo-
rdzeniowym po podaniu dozylnym. Wskaznik tp, dla ptynu moézgowo-rdzeniowego wynosit
ok. 5 godzin, a okres pottrwania ok. 8,5 h. U zwierzat najwigksze stgzenia piracetamu w mézgu
stwierdzano w korze moézgu (w placie czolowym, ciemieniowym i potylicznym), w korze
moézdzku i zwojach podstawy moézgu. Piracetam przenika do wszystkich tkanck, za wyjatkiem
tkanki tluszczowej, przenika przez barierg tozyskowa i przez btony komoérkowe izolowanych

erytrocytow.

Biotransformacja




Nic ma danych wskazujgcych, Ze piracetam jest metabolizoany w ustroju. Dowodami
potwierdzajacymi brak metabolizmu jest znacznic wydluzony okres pottrwania w osoczu

u pacjentow z bezmoczem i fakt wykrywania wigkszoséci przyjetej dawki piracetamu w moczu.

Wydalanie
Okres poftrwania piracetamu w osoczu u os6b dorostych wynosi dkoto 5 godzin zarébwno po

podaniu doustnym, jak i dozylnym. Catkowity klirens ustrojowy pynosi 80-90 ml/min. Lek

wydala si¢ glownie z moczem (80-100% dawki). Wydalanie odbywa si¢ w procesie przesaczania

ktgbuszkowego.

Liniowo$¢
Stwierdzono liniowos¢ wlasciwosci farmakokinetycznych piracetamu w zakresie dawek od 0,8 do
12 g Parametry farmakokinetyczne, takie jak okres péltrwania i klirens, nie zmieniajg sie

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

Farmakokinetyka w roznych grupach pacjentow

Ptec¢
W badaniu biorownowaznosci roznych postaci lcku w dawce 2,4 g stwierdzono, Zze wartosci Cyay

i AUC sq o okolo 30% wigksze u kobiet (N=6) niz u mezczyzn (N=6). Jednoczesnie stwierdzono

porownywalnos¢ wartosci klirensu po uwzglednieniu réznic masy ciata.

Rasa

Nie przeprowadzano badan dotyczacych farmakokinetyki leku u osob réznych ras. Poréwnania
danych os6b rasy bialej i zoltej uczestniczacych w roznych badaniach $wiadcza o zblizonych
wartosciach parametrow farmakokinetycznych. Piracetam jest wydalany przede wszystkim przez
nerki, a poniewaz nie ma istotnych réznic miedzy rasami dotyczacych klirensu kreatyniny, nie

nalezy oczekiwa¢ zréznicowania farmakokinetyki leku u 0séb o r6znym pochodzeniu etnicznym.

Osoby w podeszlym wieku

U 0s6b w podesziym wieku okres poltrwania piracetamu jest wydtuzony, co ma zwiazek ze

zmniejszeniem czynnoscei nerek w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.2).
Dzieci

Nie przeprowadzano badan dotyczacych farmakokinetyki piracetamu u dzieci.

Zaburzenie czynnosdci nerek

Klirens piracetamu jest skorelowany z klirensem kreatyniny. 7 tego wzgledu zaleca sie
modyfikacj¢ dawki dobowej piracetamu u 0séb z zaburzeniem czynnosci nerek odpowiednio do
klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2).

U 0s6b z bezmoczem w schytkowym okresie niewydolnodei nerek okres pétrwania piracetamu

Jest wydtuzony do 59 godzin. Podczas typowej 4-godzinnej dializy usuwano 50-60% piraceta‘my o

Zaburzenie czynno$ci watroby

Nie badano wptywu zaburzenia czynnoéci watroby na farmakokinetyke piracetamu. Poniewaz 80-15
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100% dawki leku wydala sie z moczem, nie nalezy oczekiwaé, by z powodu zaburzenia czynnosci

watroby dochodzito do istotnych zmian wydalania piracetamu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwic

Dane z badaf przedklinicznych wskazujg na potencjalnie malq toksycznosé piracetamu. Po
podaniu pojedynczych dawek (10 g’kg mc. u myszy, szczuréw i psow) nie obserwowano
nicodwracalnych dziatafi toksycznych. W badaniach oceniajacych skutki podania dawek
wielokrotnych i toksycznogé przewlekla u myszy (dawki do 4.8 g/kg me./dobe)
i szezurow (dawki do 2.4 g/kg mc./dobe) nie stwierdzono wplywu toksycznego na narzady.
U pséw, ktorym podawano piracetam przez rok w zwigkszanych dawkach od 1 do 10 g/kg
mc./dobg, obserwowano tagodne zaburzenia ze strony ukiadu pokarmowego (wymioty, zmiana
konsystencji katu, zwigkszone spozycie wody). Dozylne podawanic leku w dawkach do 1 g/kg
me./dobg przez okres 4-5 tygodni u szczuréw i psow rowniez nie prowadzito do toksycznych
dziala niepozadanych. W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzano dziatania genotoksycznego

ani kancerogennego leku.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

= Nootropil, 400 mg, kapsutki:
Kwas krzemowy koloidalny, czesciowo metylowany, magnezu stearynian, makrogol 6000,
laktoza jednowodna; skiad kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171); sklad atramentu: szelak,

zelaza tlenek czarny (E172), lecytyna sojowa, substancja przeciwpicnna.

—  Nootropil, 800 mg, tabletki powlekane:

Rdzen: makrogol 6000, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, kroskarmeloza
sodowa. Otoczka: Opadry Y-1-7000 white (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol
400), Opadry OY-S-29019 clear (hypromeloza, makrogol 6000).

—  Nootropil, 1200 mg, tabletki powlekane:

Rdzen: makrogol 6000, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, kroskarmeloza
sodowa. Otoczka: Opadry Y-1-7000 white (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol
400), Opadry OY-8-29019 clear (hypromeloza, makrogol 6000).

—  Nootropil, 2400 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego:
mannitol, aspartam, kwas cytrynowy bezwodny, aromat pomaraficzowy (51941 AP0551-

Firmenich), aromat cytrynowy (55653 AP0S51-Firmenich).

—  Nootropil 20%, 200 mg/ml, roztwor doustny:
glicerol 85%, sacharyna sodowa, octan sodu trojwodny, metylu parahydroksybenzoesan (E218),
propylu parahydroksybenzoesan (E216), aromat morelowy 52247/A, aromat karmelowy 52939/A,

kwas octowy lodowaty, woda oczyszczona. MINISTERS
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—  Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwor doustny:

glicerol 85%, metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216),

sodu octan tréjwodny, kwas octowy lodowaty, woda oczyszezona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

—  Nootropil, 400 mg, kapsulki: 5 lat.
~  Nootropil, 800 mg, tabletki powlekane: 5 lat.
—  Nootropil, 1200 mg, tabletki powlekane: 5 lat.

—  Nootropil, 2400 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego: 3 lata.
—  Nootropil 20%, 200 mg/ml, roztwér doustny: 3 lata.
—  Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwér doustny: 5 lat.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

—  Nootropil, 400 mg, kapsulki:

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C,

~  Nootropil, 800 mg, tabletki powlekane:

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania,

—  Nootropil, 1200 mg, tabletki powlckane:

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

= Nootropil, 2400 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego:
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

—  Nootropil 20%, 200 mg/ml, roztwér doustny:

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

—  Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwor doustny:

Przechowywaé w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

—  Nootropil, 400 mg, kapsutki:
Kapsulki pakowane w blistry z folii AI/PCV umieszczone w tekturowych pudetkach, zawierajace

60 kapsutek (4 blistry po 15 sztuk).

—  Nootropil, 800 mg, tabletki powlckane:

Ek

Tabletki powlekane pakowane w blistry z folii AI/PCV umieszczone w tekturéWy{ih'__Puchfkﬁc '




zawierajace: 30, 90 oraz 150 tabletek powlekanych (odpowiednio 2, 6 lub 10 blistrow po 15
sztuk).

~  Nootropil, 1200 mg, tabletki powlekane:
Tabletki powlekane pakowane w blistry z folii AI/PCV umieszczone w tekturowych pudetkach

zawierajace: 20, 60, 100 oraz 120 tabletek powlekanych (odpowiednio: 2, 6, 10 lub 12 blistréw po
10 sztuk).

Nootropil, 2400 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego:

Saszetki z folii papier/Al/PE umieszczone w tekturowym pudetku. Pudetko zawiera: 30 [ub 60

saszetek po 5,0 g granulatu,

= Nootropil 20%, 200 mg/ml, roztwor doustny:

Butelka z oranzowego szkta zawierajaca 150 ml lub 200 ml roztworu, zamknigta zakretkg PP/PE,
umieszczona wraz z dozownikiem w postaci skalowanej strzykawki w tekturowym pudetku.

= Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwor doustny:

Butelka z oranzowego szkla zawierajaca 125 ml lub 300 ml roztworu, zamknigta zakretkg PP/PE,

umieszczona wraz z dozownikiem w postaci skalowanej strzykawki w tekturowym pudeltku.

6.6 Instrukcja dotyczgcea przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

UCB Pharma SA
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruksela, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

= Nootropil, 400 mg, kapsutki: Pozwolenie nr R/1837
—  Nootropil, 800 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr R/1838
—  Nootropil, 1200 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr R/1839
—  Nootropil, 2400 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego: Pozwolenie nr R/8007
—  Nootropil 20%, 200 mg/ml, roztwér doustny: Pozwolenie nr R/1843
— Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwor doustny: Pozwolenie nr R/1842

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

= Nootropil, 400 mg, kapsutki: 20.01.1977/ 06.06.2005 -



—  Nootropil, 800 mg, tabletki powlekane: 27.02.1992/ 06.06.2005

—  Nootropil, 1200 mg, tabletki powlekane: 27.02.1992/ 06.06.2005
—  Nootropil, 2400 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego:  06.11.1998/23.12.2003
—  Nootropil 20%, 200 mg/ml, roztwor doustny: 27.02.1992/ 16.06.2005
—  Nootropil 33%, 333 mg/ml, roztwor doustny: 27.02.1992/ 17.06.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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