SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA
BIOCETAM
800 mg filmom oblozene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Aktivna supstanca: jedna filmom obloZena tableta sadrzi 800 mg piracetama.
Pomoéne supstance sa poznatim efektima: boja sunset yellow FCF (E110) - 2,08 mg.

Listu svih pomo¢nih supstanci vidjeti u poglavlju 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom oblozene tablete.
Narandzaste, ovalne, bikonveksne filmom obloZene tablete sa urezom.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije
U odraslih:
e Simptomatsko lijec¢enje kognitivnih poremecaja organskog porijekla; simptomi koji se poboljSavaju
kao rezultat terapije su: problemi sa pamcenjem, poremecaj paznje, nedostatak motivacije.
o LijeCenje kortikalnog mioklonusa - samostalno ili u kombinaciji s drugim lijekovima.
e LijeCenje vrtoglavice i s njom povezane neravnoteze, sa izuzetkom vazomotorne i psihicke
nesigurnosti.
o Profilaksa vazookluzivne krize srpastih ¢elija.

U djece:
e LijeCenje disleksije u djece - u kombinaciji s drugim odgovaraju¢éim metodama (npr. logopedska
terapija).
o Profilaksa vazookluzivne krize srpastih celija.

4.2 Doziranje i naéin primjene

Nadin primjene

BIOCETAM se uzima oralno sa ili bez hrane.

Filmom obloZenu tabletu(e) treba progutati sa dovoljno tekuéine.
Preporucljivo je podijeliti uobi¢ajenu dnevnu dozu na 2-4 pojedinacne doze.

Uobi€ajene dnevne doze prema svakoj indikaciji su sljedeée:

o Simptomatsko lije€enje kognitivnih poremecaja organskog porijekla
Preporucena dnevna doza je 2,4 - 4,8 g podijeljena u 2 ili 3 pojedinacne doze.

e Lije€enje kortikalnog mioklonusa
Dnevnu dozu treba zapocCeti od 7,2 g povecavajuéi je za 4,8 g svaka tri do Cetiri dana do maksimalne
dnevne doze od 24 g. Dnevnu dozu treba podijeliti u dvije ili tri pojedina¢ne doze.

LijeCenje drugim antimioklonusnim lijekovima treba odrzavati na uobiCajenoj dozi. U zavisnosti od
postignutih klinickih pobolj$anja, dozu drugih takvih lijekova po mogucnosti treba smanijiti.

Zapoceto lijeCenje piracetamom treba nastaviti sve dok postoji poCetna cerebralna bolest.

U pacijenata sa akutnim epizodama, vremenom moze nastupiti spontano poboljSanje, tako da svakih 6
mjeseci treba pokus$ati smanijiti dozu lijeka ili ga skroz prestati uzimati. Dozu piracetama treba
smanjivati za 1,2 g svaka dva dana (svaka 3 ili 4 dana u slu€aju Lance i Adams sindroma) kako bi se
sprijecila mogu¢nost iznenadnog relapsa ili pojave apstinencijskih napada.

e LijeCenje vrtoglavice (vertigo)
Preporu¢ena dnevna doza je 2,4 - 4,8 g podijeljena u dvije ili tri pojedinacne doze.

e Profilaksa vazookluzivne krize srpastih Celija
Preporucena dnevna doza je 160 mg/kg tjelesne tezine, podijeljeno u Cetiri pojedinacne doze.
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Upotreba doza nizih od 160 mg/kg/dan, kao i neredovno doziranje, mogu dovesti do ponavljanja kriza.

Djeca i adolescenti

Lije€enje disleksije u kombinaciji sa logopedskim metodama:

Za adolescente i djecu stariju od 8 godina, preporu¢ena dnevna doza je 3,2 g podijeljena u dvije
pojedinaCne doze.

Profilaksa vazookluzivne krize srpastih celija:
Preporu¢ena dnevna doza je 160 mg/kg tjelesne tezine.
Upotreba doza nizih od 160 mg/kg/dan, kao i neredovno doziranje, mogu dovesti do ponavljanja kriza.

Kod anemije srpastih ¢elija, piracetam se moze koristiti u djece od 3. godine u preporu¢enom rasponu
doza za odrasle (mg/kg tjelesne tezine).
U ovoj indikaciji piracetam je u nekim slu¢ajevima koriSten i u djece uzrasta od 1-3 godine.

Pacijenti starije Zivotne dobi

Za pacijente starije zivotne dobi sa oSte¢cenom funkcijom bubrega preporuCuje se prilagodavanje
doze (vidjeti poglavlje ispod Pacijenti sa ostecenjem bubrega).

Kod dugotrajnog lije€enja pacijenata starije zivotne dobi, neophodno je redovno kontrolisati klirens
kreatinina i po potrebi prilagoditi dozu.

Pacijenti sa o3te¢enjem bubrega

Dnevna doza se mora prilagoditi pojedinacno za svakog pacijenta u zavisnosti od funkcije bubrega.
Dozu treba prilagoditi prema tabeli ispod. Da bi tabela bila primjenjiva, pacijentu se mora odrediti
klirens kreatinina (Clgr) izrazen u ml/min. Klirens u ml/min moze se izraCunati na osnovu vrijednosti

nivoa kreatinina u serumu (mg/dl) koristeci sljede¢u formulu:

[140 - starosna dob (godine)] x tjelesna tezina (kg)

Cler = 72 x kreatinin u serumu (mg/dl) (x 0,85 za Zene)
Grupa Klirens Doziranje i ucestalost
kreatinina
(ml/min)
Normalna funkcija >80 uobiCajena dnevna doza, podijeljena u 2 do 4
pojedinacne doze
Blago ostecenje 50-79 2/3 uobicajene dnevne doze, podijeljeno u 2ili 3
bubrega pojedinaCne doze
Umjereno oStecenje 30-49 1/3 uobicajene dnevne doze, podijeljeno u 2
bubrega pojedinatne doze
Tesko ostecenje <30 1/6 uobicajene dnevne doze, uzeta odjednom
bubrega
Bubrezna bolest u -- kontraindicirano
terminalnoj fazi

Pacijenti sa o3te¢enjem jetre

Nije potrebno prilagodavanje doze u pacijenata koji imaju samo ostecenje jetre.

U pacijenata koji imaju oStecenje i jetre i bubrega preporuceno je prilagodavanje doze (vidjeti poglavlje
iznad Pacijenti sa oStecenfjem bubrega).

4.3 Kontraindikacije
e Preosjetljivost na aktivnhu supstancu piracetam, druge derivate pirolidona ili na bilo koju pomoc¢nu
supstancu navedenu u poglavlju 6.1.
e Hemoragi¢ni mozdani udar
e Terminalna bolest bubrega
¢ Huntingtonova koreja.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Efekti na agregaciju trombocita

S obzirom da piracetam utiCe na agregaciju trombocita (vidjeti poglavlje 5.1 Farmakodinamicke
osobine), preporucuje se oprez u primjene pacijenatima sa teSkim krvarenjem, pacijenatima s rizikom
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od krvarenja npr. sa gastrointestinalnim ulkusom, sa poremecajima hemostaze, sa anamnezom
hemoragitnog mozdanog udara, u pacijenata koji se podvrgavaju vec¢im operativnim zahvatima
uklju¢ujuéi stomatoloSku operaciju, te u pacijenata koji uzimaju antikoagulanse ili antiagregacijske
lijekove uklju€ujuci niske doze acetilsalicilne kiseline.

Insuficijencija bubrega
Piracetam se eliminiSe preko bubrega i stoga je potreban oprez u pacijenata s renalnom
insuficijencijom (vidjeti poglavlje 4.2 Doziranje).

Pacijenti starije Zivotne dobi
Kod dugotrajnog lije€enja pacijenata starije zivotne dobi, treba redovno kontrolisati klirens kreatinina
te po potrebi prilagoditi dozu.

Prekid terapije
Iznenadni prekid terapije se treba izbjegavati u pacijenata s kortikalnim mioklonusom jer to moze

inducirati iznenadni recidiv ili napade apstinencije.

Kriza srpastih celija
U slu€aju indikacije krize srpastih ¢elija, doze nize od 160 mg/kg/dan ili neredovno doziranje mogu
izazvati ponovljene pojave kriza.

Informacije o nekim sastojcima lijeka
BIOCETAM sadrzi sunset yellow boju (E110) koja moze izazvati alergijske reakcije.

BIOCETAM u maksimalnoj dnevnoj dozi (24 g) sadrzi 22.68 mg 5to je manje od Tmmol/dozi, odnosno
1,1% preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odrasle.
U osnovi BIOCETAM ne sadrzi natrij.

4.5 Interakcija sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Hormoni &titne Zlijezde

Konfuzija, razdrazljivost i poremecaj sna prijavljeni su tokom istovremenog lijeCenja hormonima stitne
Zlijezde (T3 + T4).

Acenokumarol

U objavljenoj jednostruko-slijepoj studiji provedenoj na pacijentima sa teSkom rekurentnom venskom
trombozom, piracetam u dnevnoj dozi od 9.6 g nije uticao na doze acenokoumarola neophodne za
odrzavanje INR (internacionalni normalizirani omjer) u intervalu od 2.5-3.5, ali u poredenju s
efektima samog acenokumarola, dodavanje piracetama u dnevnoj dozi od 9.6 g znacajno je smanijilo
agregaciju trombocita, oslobadanje B-tromboglobulina, nivoe fibrinogena i von Willebrand faktora (VIII :
C; VIl : vW : Ag; VIII : vW : RCo), te viskoznost pune krvi i plazme.

Farmakokineti€ke interakcije
Ocekuje se da ce interakcija lijekova koja potencijalno rezultuje u promjenama farmakokinetike
piracetama biti niska, jer se priblizno 90% doze piracetama izlu€uje urinom u nepromijenjenom obliku.

In vitro, piracetam u koncentracijama 142, 426 i 1422 pg/ml ne inhibira u jetri izoenzime citohroma
P450 (CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 4A9/11).

Pri koncentraciji piracetama od 1422 pg/ml, zabiljezeno je slabo inhibitorno djelovanje na CYP 2A6
(21%) i 3A4/5 (11%). Medutim, vrijednosti Ki (konstante inhibitora) za inhibiciju ove dvije izoforme
vjerovatno ¢e biti mnogo vece od 1422 pg/ml. Zbog toga nije vjerovatna metaboli¢ka interakcija
piracetama sa drugim lijekovima.

Antiepileptici

Dnevna doza piracetama od 20 g u trajanju od 4 sedmice nije promijenila maksimalnu i minimalnu
koncentraciju antiepileptika u serumu (karbamazepina, fenitoina, fenobarbitala, natrij valproata) u
osoba koje boluju od epilepsije, a koji su kontinuirano primali doze ovih lijekova.

Alkohol
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Istovremena primjena alkohola nije uticala na nivo piracetama u serumu i oralna doza piracetama
od 1,6 g nije uticala na nivo alkohola u krvi.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Studije na zivotinjama ne ukazuju na direktne ili indirektne Stetne efekte piracetama na trudnodu,
razvoj embriona i fetusa, porodaj ili postnatalni razvoj. Nema odgovarajuc¢ih podataka o upotrebi
piracetama u trudnica.

Piracetam prolazi kroz placentalnu barijeru. Nivo lijeka u novorodenceta iznosi priblizno 70-90% nivoa
lijeka u krvi majke.

BIOCETAM se ne smije koristiti tokom trudnoc¢e ukoliko nije jasno neophodan, kada korist premasuje
rizik i kada klini¢ko stanje trudnice zahtijeva terapiju piracetamom.

Dojenje

Piracetam se izlu€uje u majcino mlijeko. Zbog toga piracetam ne treba koristiti tokom dojenja ili dojenje
treba prekinuti dok traje terapija piracetamom. Uzimajuéi u obzir prednost dojenja za dijete i korist
terapije za majku, mora se donijeti odluka o tome da li prekinuti dojenje ili terapiju piracetamom.

4.7 Uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rada na maSinama

S obzirom na moguca nezeljena dejstva piracetama, ne moze se iskljuciti moguc¢nost da lijek moze
uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa masinama, $to ordinirajuci ljekar treba uzeti u
obzir.

4.8 Nezeljena dejstva

Sazetak sigurnosnog profila lijeka

Dvostruko slijepa placebom kontrolisana klini¢ka i farmakoklini¢ka ispitivanja, za koja su dostupni
numeri¢ki podaci o sigurnosti primjene lijeka (preuzet iz UCB Banke dokumentacije iz juna 1997.
godine), ukljucili su vise od 3.000 pacijenata koji su primali piracetam bez obzira na indikacije, oblik
doziranja, dnevnu dozu ili osobine populacije.

Popis nezeljenih dejstava

Nezeljene reakcije prijavljene u klinickim studijama i tokom postmarketinSkog pra¢enja navedene su u
nastavku prema organskim sistemima i uCestalosti javljanja.

Ucestalost javljanja neZeljenih reakcija se definiSe na sljedeci nacin:

Vrlo Cesto (>1/10);

Cesto (>1/100 do < 1/10);

Manije Cesto (>1/1.000 do <1/100);

Rijetko (=1/10.000 do < 1/1.000);

Vrlo rijetko (< 1/10.000);

Nepoznato (ne moze se procijeniti na osnovu raspolozivih podataka).

Podaci dobijeni tokom postmarketinskog pracenja nisu dovoljni da se precizno procijeni uCestalost
nezeljenih reakcija u populacije koja ¢e se lijeciti.

Poreme(aji krvi i limfnog sistema
Nepoznato: hemoragi¢ni poremecaiji.

Poremecaiji imunoloskog sistema
Nepoznato: anafilaktoidne reakcije, preosjetljivost.

Psihijatrijski poremecaji
Cesto: nervoza.

Manje Eesto: depresija.
Nepoznato: uznemirenost, anksioznost, konfuzija, halucinacije.

Poremecaji nervnog sistema

Ceste: hiperkinezija.

Manije esto: pospanost.

Nepoznato: ataksija, poremecaj ravnoteze, pogorsanje epilepsije, glavobolja, nesanica.
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Poreme€aiji uha i labirinta
Nepoznato: vrtoglavica.

Gastrointestinalni poremecaji
Nepoznato: bol u abdomenu, bol u Zelucu, dijareja, mu¢nina, povrac¢anje.

Poreme€aiji koZe i potkoznog tkiva
Nepoznato: angioneurotski edem, dermatitis, pruritus, urtikarija.

Opsti poremedaji
Manije Cesto: astenija.

MetaboliCki i nutritivni poremecaji
Cesto: povecane tjelesne mase.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike

vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto

bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa Koristi/rizik

i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struCnjaka se trazi da prijave svaku

sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH.

Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS

Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u naSoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu,

ili

e putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se
mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se
moze dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne
i Hercegovine, Veljka Mladenovi¢éa bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).

4.9 Predoziranje

Simptomi

Jedan slu¢aj krvave dijareje sa abdominalnim bolovima, povezano sa oralnim unosom dnevne doze
piracetama od 75 g, najvjerovatnije se javio zbog ekstremno visoke doze sorbitola sadrzanog u lijeku.
Nijedan drugi slucaj koji bi ukazivao na dodatna nezeljena dejstva u slucaju predoziranja nije poznat.

Lije€enje u slucaju predoziranja

U slucaju znacajnog akutnog predoziranja moze se primijeniti ispiranje zeluca ili izazvati povracanje.
Za piracetam ne postoji specifican antidot. Terapija predoziranja je simptomatska i moze ukljucivati
hemodijalizu. Efikasnost hemodijalize za piracetam iznosi 50-60%.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE

5.1 Farmakodinamicke karakteristike
Farmakoterapijska grupa: psihostimulansi i nootropni lijekovi
ATC kod: NO6B X03

Aktivni sastojak piracetam je pirolidonsko jedinjenje (2-okso-1-pirolidin-acetamid), cikli¢ni derivat
gama-aminobuterne kiseline (GABA).

Dostupni podaci upu¢uju da osnovni mehanizam djelovanja piracetama nije specifiCan ni za ¢elije ni za
organe. Piracetam se fizi¢ki veze, ovisno o dozi, za polarni vrh membrane fosfolipida, inducirajuci
obnovu lamelarne membranske strukture koju karakteriSe stvaranje mobilnih fosfolipidnih kompleksa.
To je vjerovatno razlog vece stabilnosti membrane, $to membranskim ili transmembranskim proteinima
omogucava da zadrze ili povrate trodimenzionalnu strukturu ili preklapanje bitno za njihovu funkciju.
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Piracetam ima neuronske i vaskularne efekte.

Neuronski efekat

Na nivou neurona, piracetam ispoljava svoju membransku aktivnost na razliite nacine.

U Zivotinja, piracetam poboljSava nekoliko vrsta neurotransmisije, prvenstveno putem postsinapticke
modulacije gustoce i aktivnosti receptora.

| u zivotinja i u ljudi funkcije ukljuéene u kognitivhe procese (u€enje, paméenje, paznja i svijest)
poboljSane su i u zdravih ispitanika, i u stanjima deficijencije, i to bez razvoja sedativnih ili
psihostimulativnih u¢inaka.

Piracetam $titi i obnavlja kognitivnhe sposobnosti u Zivotinja i ljudi nakon raznih cerebralnih ozljeda
(npr. hipoksija, trovanje i elektrokonvulzivna terapija).

Pruza zastitu od promjena u mozdanim funkcijama i performansama uzrokovanim hipoksijom, sto je
dokazano elektroencefalografijom (EEG) i psihometrijskim studijama.

Vaskularni efekti

Piracetam ispoljava hemoreolo$ko djelovanje na trombocite, eritrocite i zidove krvnih sudova
povecavajuci deformabilnost eritrocita i smanjujuci agregaciju trombocita i adheziju eritrocita na zidove
krvnih sudova i spazam kapilara.

- Djelovanje na eritrocite:
U pacijenata s anemijom srpastih c¢elija, piracetam djeluje povoljno na deformabilnost (elastiCnost)
membrane eritrocita, smanjuje viskoznost krvi i sprjeCava aglutinaciju eritrocita.

- Djelovanje na trombocite:
U otvorenim studijama na zdravim dobrovoljcima i na pacijentima sa Raynaudovim (Raynaud)
fenomenom, povecéanje doza piracetama do 12 g smanijilo je funkciju trombocita u zavisnosti od doze u
odnosu na vrijednosti prije terapije (testovi agregacije indukovane ADP-om, kolagenom, epinefrinom i
oslobadanjem RTG), bez znacajnih promjena broja trombocita. U ovim studijama piracetam je
produzio vrijeme krvarenja.

- Djelovanje na krvne sudove:

U studijama na zivotinjama piracetam je inhibirao vazospazam i poniStio efekte razli€itih
vazokonstriktora. Izostalo je vazodilatacijsko djelovanije i nije izazvao fenomen ,krade“ niti hipotenzivni
efekat.

U zdravih dobrovoljaca, piracetam je oslabio adheziju crvenih krvnih zrnaca na vaskularni endotel i
direktno stimulisao sintezu prostaciklina u zdravom endotelu.

- Djelovanje na faktore zgru$avanja krvi:

U zdravih dobrovoljaca u poredenju sa vrijednostima prije lije€enja, piracetam u dozi do 9,6 g smanjuje
nivoe fibrinogena i von Willebrand faktora u plazmi (VIII: C; VIII R: AG; VIII R : vW) za 30-40 %, te
produzio vrijeme krvarenje.

U pacijenata sa primarnim i sekundarnim Reynaud fenomenom, u poredenju sa vrijednostima prije
terapije, piracetam u dnevnoj dozi od 8 g tokom 6 mjeseci smanjio je nivo fibrinogena i von
Willebrand faktora u plazmi (VIII: C; VIII R : AG; VIII R : vW (RCF)) u plazmi i produzio vrijeme
krvarenja.

U dodatnoj studiji na zdravim dobrovoljcima, nisu uocene statisticki znalajne razlike izmedu
piracetama (datih do maksimalne doze od 12 g dva puta dnevno) i placeba u pogledu parametara
koagulacije i vremena krvarenja.

5.2 Farmakokineti¢ke karakteristike

Farmakokineti¢ki profil piracetama je linearan, s malom varijabilnosti medu pojedincima u Sirokom
rasponu doza. Ovo je u skladu sa dobrom rastvorljivo§¢u i minimalnim metabolizmom piracetama.
Poluzivot piracetama u plazmi je 5 sati. Vrijednost poluzivota u odraslih dobrovoljaca i pacijenata je
slicna. Povecava se u starosti (prvenstveno zbog smanjenja bubreznog klirensa) i kod oStecenja
bubrega. Koncentracije u plazmi u stanju dinamitke ravnoteze mogu se izmjeriti u roku od 3 dana
nakon doziranja.

Apsorpcija
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Nakon oralne primjene piracetam se absorbuje brzo i skoro potpuno. Kada se uzme nataste,
maksimalne koncentracije u plazmi se postizu u roku od 1 sat nakon primjene. Apsolutna
bioraspolozivost nakon oralne primjene je skoro 100%. Hrana ne utiCe na brzinu apsorpcije
piracetama, ali smanjuje vrijednost C,.x za 17% i povecava vrijednost t,.« sa 1 sata na 1,5 sat. Nakon
jedne oralne doze od 3,2 g ili 3,2 g tri puta dnevno, maksimalna koncentracija u plazmi bila je 84
mikrograma/ml, odnosno 115 mikrograma/ml.

Distribucija
Piracetam se ne veze za proteine plazme i ima volumen distribucije od priblizno 0,6 I/kg tjelesne

tezine. Piracetam prolazi kroz krvno-mozdanu barijeru i moze se izmjeriti u cerebrospinalnoj te¢nosti
nakon intravenske primjene. U cerebrospinalnoj tecnosti, t..x je izmjeren otprilike 5 sati nakon
doziranja, a poluzivot eliminacije je priblizno 8,5 sati. U mozgu Zivotinja, piracetam je postigao najve¢u
koncentraciju u mozdanoj kori (frontalni, parijetalni i okcipitalni reznjevi), malom mozgu i bazalnim
ganglijima. Piracetam difundira u sva tkiva osim masnog, prolazi kroz placentu i prodire kroz
membranu izolovanih eritrocita.

Biotransformacija

Prema dosada$njim podacima, piracetam se ne metabolizira u ljudskom tijelu. Nedostatak
metabolizma se pokazuje dugim poluzivotom u plazmi koji je uoCen u anuri¢nih pacijenata, kao i
visokom stopom oporavka izvornog spoja iz urina.

Eliminacija
Poluzivot piracetama u plazmi je 5 sati u odraslih. Ukupni klirens je 80-90 ml/min. U najvecoj mjeri se
izluCuje putem urina, oko 80-100% ukupne doze. Lucdi se putem bubrega, glomerularnom filtracijom.

Linearnost

Farmakokinetika piracetama je linearna u rasponu doza od 0,8 do 12 g.

FarmakokinetiCki parametri, npr. poluzivot i klirens se ne mijenjaju u zavisnosti od doze i trajanja
lijeCenja.

Posebne grupe pacijenata

Spoine raziike

U studiji bioekvivalencije u kojoj su poredeni lijekovi sa dozom od 2,4 g, u Zzena (N=6) su izmjerene
otprilike 30% vece vrijednosti Cnax i AUC u odnosu na muskarce (N=6). Medutim, vrijednosti klirensa
na temelju tjelesne tezine bile su sli¢ne.

Etnicke raziike

Nisu radene posebne farmakokineticke studije na temelju etnickih razlika. Medutim, na osnovu
unakrsnih studija koje su ukljuCivale bijelce i Azijate, farmakokinetic¢ki parametri piracetama bili su
sli¢ni za ove dvije etniCke grupe. Buduci da se piracetam primarno izlu€uje putem bubrega i ne postoje
odlucujuce etniCke razlike u pogledu klirensa kreatinina, ne oCekuje se pojava farmakokinetiCkih
razlika koje se mogu pripisati etniCkim razlikama.

Starije osobe
U starijih osoba, poluzivot piracetama je produzen zbog naruSene funkcije bubrega Sto je
karakterfisticno za ovu populaciju (vidjeti poglavlje 4.2).

Djeca
Farmakokineti¢ke studije nisu radene na djeci.

Ostecenje bubrega

Klirens piracetama je u korelaciji sa klirensom kreatinina. Stoga se kod oSte¢enja bubrega preporucuje
prilagodavanje dnevne doze piracetama na osnovu klirensa kreatinina (vidjeti poglavlje 4.2).

U pacijenata sa anurijom, sa zavrSnim stadijumom bubrezne bolesti, poluzivot piracetama moze se
povecati do 59 sati. Tokom uobiCajenog perioda dijalize od 4 sata, uklanjanje piracetama bilo je 50-
60%.

Ostecenyje jetre
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Ucinak oStecenja jetre na farmakokinetiku piracetama jo$ nije istrazen. Buduci da se urinom izluuje
80-100% doze lijeka u nepromijenjenom obliku, malo je vjerovatno da ¢e samo oStecenje jetre
znacajno uticati na izlu€ivanje piracetama.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene
Neklini¢ki podaci pokazuju da je toksiCnost piracetama niska. U studijama s jednom dozom nije
uocCena ireverzibilna toksi¢nost nakon oralne doze od 10 g/kg tjelesne tezine u miSeva, Stakora i pasa.

U ispitivanjima hroni¢ne toksi¢nosti ponovljenih doza provedenim na miSevima sa dnevhom dozom od
4,8 g/kg tjelesne teZine i u Stakora sa dnevnom dozom od 2,4 g/kg tjelesne tezine, toksicnosti za ciljni
organ nisu pronadene.

Lagani gastrointestinalni efekti (povracanje, promjena konzistencije stolice, pove¢an gubitak vode)
uoCeni su u pasa kada se piracetam davao oralno u rasponu od 1-10 g/kg tjelesne tezine dnevno
tokom 1 godine.

In vitroi in vivo studije nisu pokazale genotoksicnost ili kancerogenost.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Spisak pomo¢nih supstanci

Polietilen glikol 6000

Koloidni, bezvodni silika gel

Kroskarmeloza natrijum

Magnezijum stearat (E572)

Film omotal

Opadry |l orange: [polivinil alkoho! (E1203), polietilen glikol (E1521), titanijum dioksid (E177), talk
(E553b), sunset yellow FCF (E1710)]

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3 Rok trajanja
24 mjeseca.

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati na sobnoj temperaturi ispod 25 °C i u originalnom pakovaniju.

6.5 Vrsta i sadrzaj unutrasnjeg pakovanja

Narandzaste, ovalne, bikonveksne filmom oblozene tablete sa urezom.

30 filmom oblozenih tableta (3 PVC/AI blistera po 10 flmom oblozenih tableta) u kutiji zajedno sa
uputstvom za pacijenta.

6.6 Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal treba odloziti u skladu sa lokalnim propisima.

6.7 Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBPACA (administrativno sjediste)
Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156

Sancaktepe/lstanbul, Turska

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156

Sancaktepe/lstanbul, Turska

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
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Unifarm d.o.o. Lukavac
Bistarac, Magistralni put bb,
75300 Lukavac, Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07.3-1-2146/21 od 23.05.2022. godine

DATUM REVIZIJE TEKSTA
23.07.2024.godine
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