SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Cerebryl

800 mg

Filmom obloZena tableta
Piracetam

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 800 mg piracetama.
Pomocne supstance sa poznatim efektima: Sunset zuta boja (E 110) i Quinolin Zuta boja (E 104)

Listu pomo¢nih supstanci vidjeti u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom obloZena tableta.
Zute filmom obloZene tablete u obliku bikonveksnih zrna sa popre¢nom linijom i blago hrapavom povrSinom.
Tableta se moze prepoloviti.

4. KLINICKE KARAKTERISTIKE
4.1 Terapijske indikacije

Cerebryl je indikovan za:

- terapiju mioklonusa kortikalnog porijekla;

- terapiju disleksije kod djece u kombinaciji sa terapijom govora;
- terapiju vrtoglavice centralnog i perifernog porijekla.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Cerebryl moze da se uzima uz obrok ili izmedu obroka. Tableta se uzima sa te¢nos¢u. Preporucuje se da se
dnevna doza primjenjuje u 2-3 podijeljene pojedinacne doze. Piracetam moze da se da intravenski u istoj
preporucenoj dozi kada je potrebna parenteralna terapija, recimo za lijecenje mioklonusa.

U nastavku su date dnevne doze za specificne indikacije.

Terapija mioklonusa kortikalnog porijekla

Terapiju lijekom Cerebryl trebalo bi zapoceti u dnevnoj dozi od 7,2 g, koju treba postepeno povecavati, i to za
4,8 g na svaka tri do Cetiri dana, do maksimalne dnevne doze od 24 g. Cerebryl se daje u dvije ili tri
podijeljene pojedinacne dnevne doze.

U kombinaciji sa drugim antimioklonusnim lijekovima, doze tih lijekova treba odrzavati u preporu¢enom
doznom intervalu. Ako se postigne klinicko poboljSanje, po mogucénosti smanjiti dozu drugih lijekova.

Kod pacijenata s mioklonusom postoji moguénost spontanog nestanka simptoma, tako da svakih 6 mjeseci
treba pokuSati smanijiti dozu lijeka ili ga skroz prestati uzimati. Tako da dozu piracetama treba smanjivati za
1,2 g svaka dva dana, kako bi se sprijeCila naprasna pojava relapsa.

Terapija disleksije kod djece u kombinaciji sa terapijom govora
U kombinaciji sa terapijom govora za djecu dobi od 8 do 13 godina: dnevna doza lijeka Cerebryl od 3,2 g u
dvije podijeljene pojedinacne doze.

Terapija vertiga centralnog i perifernog porijekla.
Cerebryl u dnevnoj dozi od 2,4 g u podijeljene tri doze od po 0,8 g, u trajanju od 8 sedmica.

Pacijenti starije zivotne dobi
Za pacijente starije zivotne dobi sa oslabljenom funkcijom bubrega preporucuje se podeSavanje doze (vidjeti
u nastavku pod "Doziranje kod pacijenata s oslabljenom funkcijom bubrega").
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Kada se pacijent starije zivotne dobi duze vrijeme drzi na terapiji piracetamom treba redovno kontrolisati
klirens kreatinina, te dozu po potrebi prilagoditi.

Pacijenti sa oslabljenom funkcijom bubrega

Piracetam se iz organizma eliminiSe preko bubrega, tako da je poseban oprez potreban kod pacijenata s
oStec¢enjem bubrega. Kod takvih pacijenata su poluvriieme eliminacije lijeka i klirens kreatinina obrnuto
srazmijerni.

U tabeli u nastavku se prikazuju preporucene prilagodene doze. Da bi tabela bila upotrebljiva, pacijentu se
mora odrediti klirens kreatinina (Cl.,), koji se izrazava u ml/min. Klirens u ml/min moze da se izraCuna na
osnhovu vrijednosti nivoa kreatinina u serumu (mg/dl), i to uz pomoc¢ sljedece formule:

(140 - godine starosti) ]x tjelesna tezina

Clgr (ml/min) (kg) (x 0,85 za Zene)
72 x kreatinin u serumu (mg/dl)
Grupa Klirens kreatinina (ml/min) Doza i u€estalost primjene
Normalna funkcija > 80 obi¢no preporucena doza, podijeljena u
2 do 4 pojedinacne dnevne doze.

. - . 2/3 uobitajene preporu¢ene doze,
Blagi poremecaj funkcije 50-79 podijeljeno u 2 do 3 pojedina¢ne dnevne
Umijereni poremecaj 30-49 1/3 uobiCajene preporucene doze,
funkcije podijeljeno u 2 pojedinacne dnevne doze
Teski poremecaj funkcije <130 1/6 uobiCajene dnevne doze, jedanput

dnevno

Renalna insuficijencija u

terminalnom stadiju } kontraindiciran

Pacijenti s oslablienom funkcijom jetre
Podesavanje doze nije potrebno.

Pacijenti s oslabljenim funkcijama bubrega i jetre
Doziranje prema gore navedenim smjernicama.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na piracetam ili na bilo koji derivat pirolidona ili na bilo koju pomo¢nu supstancu navedenu u
odjeljku 6.1.

Piracetam je kontraindikovan za pacijente sa intracerebralnom hemoragijom.

Piracetam je kontraindikovan kod pacijenata sa renalnom insuficijencijom u terminalnom stadiju.

Piracetam je kontraindikovan kod pacijenata s Hantingtonovom (Huntington) boleScu.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Efekti na agregaciju trombocita

S obzirom na to da piracetam uti¢e na agregaciju trombocita (vidjeti odjeljak 5.1.), posebno oprezno ga treba
primjenjivati kod pacijenata sa teSkim krvarenjem, kod pacijenata kod kojih postoji rizik od krvarenja, npr. sa
gastrointestinalnim ulkusima, poremecajima hemostaze, anamnesti¢kim podatkom o hemoragi¢nom insultu,
kod pacijenata koji se podvrgavaju ve¢im operativnim zahvatima, ukljuujuéi i oralnu hirurgiju, te kod
pacijenata koji uzimaju antikoagulanse ili antiagregacione lijekove, ukljuCuju¢i i one Kkoji uzimaju
acetilsalicilnu kiselinu u malim dozama.

Oslabljena funkcija bubrega
Piracetam se eliminiSe preko bubrega. Kada se lijek primjenjuje kod pacijenata s oslablienom funkcijom
bubrega potreban je oprez (vidjeti odjeljak 4.2.)

Pacijenti starije zivotne dobi
Kada se pacijent starije zivotne dobi duze vrijeme drzi na terapiji piracetamom treba redovno kontrolisati
klirens kreatinina, te dozu po potrebi prilagoditi (vidjeti odjeljak 4.2).
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Prekid terapije
Terapija se ne smije naglo prekinuti kod pacijenata lije¢enih zbog mioklonusa, a kako bi se izbjegao naprasni

relaps mioklonusa ili generalizovane konvulzije koje mogu nastati zbog naglog prekida.

Koliina natrija
Proizvod sadrzi oko 2mmol (ili 46 mg) natrija u dozi piracetama od 24 g. Ovo treba imati na umu kada se lijek

daje pacijentima koji su na neslanoj dijeti.

Filmom oblozene tablete sadrze Sunset zutu boju (E 110) i quinolin zutu boju (E 104) koje mogu izazvati
alergijske reakcije.

4.5 Interakcija sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Hormoni Stitne Zlijezde
Kada se lijek primjenjivao u isto vrijeme kada i hormoni &titne Zlijezde (T3 + T4) prijavljivane su konfuznost,
razdrazljivost i nesanica.

Acenokumarol

U objavljenoj jednostranoj slijepoj studiji sprovedenoj na pacijentima sa teSkom rekurentnom venskom
trombozom, piracetam u dnevnoj dozi od 9,6 g nije uticao na doze acenokoumarola neophodne za
odrzavanje INR u intervalu od 2,5-3,5, ali u usporedbi s efektima samo acenokumarola, dodavanje
piracetama u dnevnoj dozi od 9,6 g znacajno je smanjilo agregaciju trombocita, oslobadanje -
tromboglobulina, nivoe fibrinogena i fon Vilebrandovog (von Willebrand) faktora (VIII: C; VIII : vW : Ag; VIII :
vW : RCo), te viskoznost pune krvi i plazme.

Farmakokineti¢ke interakcije

Ne treba olekivati da ¢e drugi lijekovi imati znatnog uticaja na farmakokinetiku piracetama, jer se oko 90%
doze piracetama izlu€uje u urinu u neizmijenjenom obliku.

/n vitro studije pokazuju da piracetam u koncentracijama 142, 426 i 1422 pg/ml ne inhibira izoforme
citohroma P450, CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 4A9/11. Pri koncentraciji piracetama od 1422
pg/ml, zabiljeZzeno je slabo inhibitorno djelovanje na CYP 2A6 (21%) i CYP3A4/5 (11%). Medutim, vrijednosti
Ki za inhibiciju ove dvije izoforme piracetamom vjerovatno ¢e biti mnogo vece od 1.422 ug/ml. Zbog toga je
vjerovatnoca uticaja piracetama na metabolizam drugih lijekova mala.

Antiepileptici

Dnevna doza piracetama od 20 g u trajanju od 4 sedmice nije promijenila maksimalnu i minimalnu
koncentraciju antiepileptika u serumu (karbamazepina, fenitoina, fenobarbitona, valproinske kiseline) kod
epilepticara koji su primali stabilne doze ovih lijekova.

Alkohol
Istovremena primjena alkohola nije uticala na nivo piracetama u serumu. Piracetam primijenjen peroralno u
dozi od 1,6 grama nije uticao na nivo alkohola u krvi.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Studije na zivotinjama ne ukazuju na postojanje direktnih ili indirektnih Stetnih efekata piracetama u pogledu
trudnoce, razvoja embriona i fetusa, poroda;j ili post-natalni razvoj.

Nema dovoljno podataka o upotrebi piracetama kod trudnica. Piracetam prolazi utero-placentalnu barijeru.
Nivo lijeka kod novorodenceta iznosi priblizno 70-90% nivoa lijeka u krvi majke. Stoga se piracetam ne bi
trebao davati trudnicama sve dok ne postoje jasne indikacije za njegovu primjenu, kada korist takve terapije
premasuje rizik po plod, i kada klini¢ko stanje trudnice zahtijeva terapiju piracetamom.

Dojenje:

Piracetam se izluCuje u majcino mlijeko. Zbog toga se piracetam treba izbjegavati za vrijeme laktacije ili
dojenje treba prekinuti dok traje terapija piracetamom. Po pitanju odluke o tome da li prekinuti terapiju
piracetamom ili ne, u obzir se moraju uzeti koristi dojenja po dijete, te koristi terapije po majku.
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4.7 Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama

Analizom nezeljenih efekata prijavljivanih tokom terapije piracetamom pokazano je da ovaj proizvod moze
uticati na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja masinama, te to treba uzeti u obzir.

4.8 Nezeljeni efekti

SaZetak profila sigurnosti ljjeka

Dvostruko slijepa placebom kontrolisana klinicka ili farmakokliniCka ispitivanja, za koja su dostupni numericki
podaci o sigurnosti primjene lijeka (preuzet iz UCB Banke dokumentacije za jun 1997. godine), ukljucili su
vise od 3.000 pacijenata iz razliitih populacija, koji su primali piracetam, i to za razliCite indikacije, u
razli¢itim oblicima i dnevnim dozama.

Spisak neZeljenih reakcija

NeZeljene reakcije prijavljene u klinickim studijama i tokom postmarketinskog praéenja su navedene u
nastavku prema zahvacenosti sistema organa i uCestalosti javljanja.

U klini¢kim studijama ucestalost javljanja nezeljenih reakcija se definiSe na sljedeci nacin: Vrlo ¢esto (=1/10);
Cesto (21/100 do < 1/10); Povremeno (21/1.000 do < 1/100); Rijetko (=1/10.000 do < 1/1.000); Vrlo rijetko
(=1/10.000); Ucestalost nije poznata (ne moze se procijeniti na osnovu raspolozivih podataka).

Podaci dobijeni tokom postmarketnSkog pracenja nisu dovoljni da se precizno procijeni incidenca nezeljenih
reakcija kod tretirane populacije.

Poremedaiji krvi i limfnog sistema
Ucestalost nije poznata: hemoragi¢ni poremecaiji.

Poremedaiji imunoloskog sistema
UcCestalost nije poznata: anafilaktoidne reakcije, preosijetljivost.

Psihijatrijski poremecaji

Ceste: nervoza.

Povremene: depresija.

UcCestalost nije poznata: uznemirenost, anksioznost, konfuznost, halucinacije.

Poremecaiji nervnog sistema

Ceste: hiperkinezija.

Povremene: pospanost.

Ucestalost nije poznata: ataksija, poremecaj ravnoteze, pogorSana epilepsija, glavobolja, nesanica.

Poreme€aiji uha i labirinta
UcCestalost nije poznata: vrtoglavica.

Gastrointestinalni poremecaji
Ucestalost nije poznata: bol u abdomenu, bol u epigastrijumu, dijareja, muc¢nina, povrac¢anje.

Poreme€aiji koZe i potkoznog tkiva
Ucestalost nije poznata:angioneurotski edem, dermatitis, pruritus, urtikarija.

Opsti poremecéaji i promjene na mjestu primjene lijeka
Povremene: astenija.

DijagnostiCki pregledi
Cesto: dobijanje na tjelesnoj masi.

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 §to bolje ocjene odnosa
korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa koristi/rizik i
adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku sumnju
na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:
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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 odgovaraju¢eg 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¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poSte (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9 Predoziranje

Simptomi

NajviSa doza oralno primjenjenog piracetama za koju je prijavljeno predoziranje je 75 g. Krvava dijareja i bol
u abdomenu su se javljali najvjerovatnije zbog visoke doze sorbitola sadrzanog u lijeku.

Nisu prijavljivane druge dodatne nezeljene reakcije vezane za predoziranje.

Lije€enje u slu€aju predoziranja

U slucaju akutnog predoziranja, potrebno je uraditi ispiranje zeluca ili izazvati povracanje. Za piracetam ne
postoji specifitan antidot. Terapija za predoziranje je simptomatska i moze se primijeniti hemodijaliza.
Efikasnost hemodijalize za piracetam iznosi 50-60%.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: nootropici.
ATC Sifra: NO6B X03.

Aktivna supstanca je piracetam koji je pirolidonsko jedinjenje (2-okso-1-pirolidin acetamid), cikliéni derivat
gama amino buterne kiseline (GABA).

Na osnovu raspolozivih podataka uoCava se da osnovni mehanizam djelovanja piracetama nije specifi¢an niti
za organ niti za ¢eliju. Na modelima fosfolipidne membrane, piracetam se fiziCki srazmjerno vezuje za
polarnu grupu, iniciraju¢i obnovu membranske strukture formiranjem pokretnih kompleksa lijek-fosfolipid.
Ovo vjerovatno rezultira poboljSanom stabilno5¢u membrane, omogucavaju¢i membranskim ili
transmembranskim proteinama da odrzavaju ili obnavljaju svoju normalnu trodimenzionalnu strukturu
neophodnu za obavljanje svoje normalne funkcije.

Piracetam svojim djelovanjem na trombocite, eritrocite i zidove krvnih sudova mijenja reoloska svojstva krvi.
Piracetam pojacava savitljivost eritrocita i smanjuje agregaciju trombocita, slabi adheziju eritrocita na zidove
krvnog suda i spazam kapilara.

- Djelovanje na eritrocite
Kod pacijenata s anemijom srpastih celija, piracetam djeluje povoljno na deformabilnost (elasti¢nost)
eritrocitne membrane, smanjuje viskoznost krvi i sprjeCava aglutinaciju crvenih krvnih zrnaca.

- Djelovanje na trombocite

U otvorenim studijama koje su sprovedene na zdravim dobrovoljcima i pacijentima sa Rejnoovim (Raynaud)
fenomenom, terapija sa povec¢anim dozama piracetama (maksimalna doza od 12 g) prouzrokovala je
supresiju funkcije trombocita u zavisnosti od doze u poredenju sa vrijednostima prije terapije (testovi
agregacije indukovane ADP-om, kolagenom, adrenalinom i RTG), bez znacajnih promjena broja trombocita.
U ovim studijama je pokazano da piracetam uzrokuje produzenje vremena krvarenja.

- Djelovanje na krvne sudove
Kod zdravih dobrovoljaca, piracetam je oslabio adheziju crvenih krvnih zrnaca na vaskularni endotel i
direktno stimulisao sintezu prostaciklina u normalnom endotelu.

- Djelovanje na faktore zgruSavanja krvi

Kod zdravih dobrovoljaca, u poredenju sa vrijednostima prije lije¢enja, piracetam u dozi do 9,6 g smanjuje
nivoe fibrinogena i fon Villebrandovog faktora u plazmi (VIII: C; VIIIl R : AG; VIII R : vW) za 30-40 %, te
produzava vrijeme krvarenje.

Kod osoba sa idiopatskim i sekundarnim Rejnoovim fenomenom, u poredenju sa vrijednostima prije terapije,
piracetam u dnevnoj dozi od 8 g tokom 6 mjeseci smanijio je nivo fibrinogena i fon Villebrandovog faktora u
plazmi (VIII: C; VIII R : AG; VIII R : vW (RCF)) za 30-40 %, smanjivSi viskoznost plazme i produzavajuci
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vrijeme krvarenja.
Druga studija koja je sprovedena na zdravim dobrovoljcima nije pokazala nikakve statisticki znaCajne razlike
izmedu piracetama (do 12 g dvaput dnevno) i placeba u pogledu efekata na hemostazu i vrijeme krvarenja.

5.2 Farmakokineti¢ke karakteristike

FarmakokinetiCke karakteristike piracetama su linearne i nezavisne od vremena. Studije sprovodene sa
lijekom u Sirokom rasponu doza pokazale su postojanje varijabilnosti medu ispitanicima. Ovi podaci
potvrduju izrazitu permeabilnost, rastvorljivost i minimalno metaboliziranje piracetama. Poluvrijeme
eliminacije piracetama je oko 5 sati. Sline vrijednosti su zabiljezene kod zrelih dobrovoljaca i kod odraslih
pacijenata. Poluvrijeme eliminacije se produzava kod starijih osoba (prvenstveno zbog smanjenja renalnog
klirensa) i kod osoba sa oste¢enjem bubrega. Lijek u roku od 3 dana od primjene postize ravnoteznu
koncentraciju u serumu.

Apsorpcija
Piracetam se brzo i u velikoj mjeri resorbuje iz gastrointestinalnog trakta. Kada se uzima na prazan Zeludac

(nataste), maksimalne koncentracije u plazmi se postizu jedan sat nakon primjene. Apsolutna
bioraspolozivost oralnih formulacija piracetama je skoro 100%. Hrana ne utiCe na stepen apsorpcije, ali
smanjuje Cnax za 17% i produzava tna sa 1 na 1,5 sat. NajviSe koncentracije lijeka u plazmi su tipicno 84
pg/ml nakon jedne oralne doze od 3,2 i 115 pg/ml nakon ponovljenih doza od 3,2 tri puta dnevno.

Distribucija
Piracetam se ne veze za proteine plazme. Volumen distribucije iznosi oko 0,6 I/kg. Piracetam prolazi kroz

hemato-encefalnu barijeru, jer je nakon intravenske primjene lijek otkriven u cerebrospinalnom likvoru. tax U
cerebrospinalnom likvoru iznosilo je oko 5 sati, dok je poluvrijeme eliminacije iznosilo oko 8,5 sati. Kod
zivotinja su najvise koncentracije piracetama u mozgu bile u cerebralnom korteksu (frontalnom, parijetalnom i
okcipitalnom reznju), u cerebelarnom korteksu, i u bazalnim ganglijama. Piracetam prodire u sva tkiva osim
masnog tkiva i prelazi utero-placentnu barijeru i ¢elijske membrane izolovanih eritrocita.

Biotransformacija

Nema podataka da se piracetam metabolizira u organizmu. Ovo je potkrijepljeno cinjenicom da je
poluvrijeme eliminacije kod anuri¢nih pacijenata znac¢ajno duze, te Cinjenicom da se najveci dio primjenjene
doze piracetama izoluje iz urina.

Eliminacija

Poluvrijeme eliminacije piracetama nakon oralne i intravenske primjene kod odraslih je oko 5 sati. Ukupni
sistemski klirens je 80-90 ml/min. Lijek se uglavnhom izluCuje preko urina (80-100% doze) Ekskrecija se
zasniva na glomerularnoj filtraciji.

Linearnost

Linearnost farmakokineti¢kih karakteristika piracetama je ustanovljena za doze u rasponu od 0,8 do 12 g.
FarmakokinetiCki parametri, kao 3to su poluvrijeme eliminacije i klirens, se ne mijenjaju s dozom i trajanjem
terapije.

Farmakokinetika u razli¢itim grupama pacijenata

Pol

Studija bioekvivalentnosti u kojoj su uporedivani oblici lijeka u dozi od 2,4 g pokazala je da su Cmax i AUC
bile oko 30% vecée kod Zzena (N = 6), nego u muskaraca (N = 6). U isto vrijeme su vrijednosti klirensa u
zavisnosti od tjelesne tezine bile konkurentne.

Rasna pripadnost

Nisu sprovodene studije na osobama razliite rasne pripadnosti. Uporedivanjem podataka dobijenih od
pripadnika bijele i Zute rase koji su bili u€esnici razliCitih studija ustanovljeno je da su farmakokineticki
parametri sli¢ni. Kako se piracetam izlu€uje preko bubrega, i kako nema znatnije razlike u klirensu kreatinina
u odnosu na rasnu pripadnost, ne bi trebalo ocCekivati razlike u farmakokinetici u zavisnosti od etnicke
pripadnosti.

Pacijenti starije zivotne dobi
Kod stanovnika starije Zivotne dobi poluvrijeme eliminacije piracetama je duze zbog slabljenja funkcije
bubrega kod ovih pacijenata (vidjeti odjeljak 4.2.)
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Djeca
Na djeci nisu sprovodene farmakokinetiCke studije.

Oslabljena funkcija bubrega

Klirens piracetama je vezan za klirens kreatinina. Stoga se preporuCuje podeSavanje dnevne doze
piracetama kod pacijenata sa oslabljenom funkcijom bubrega, a prema vrijednosti klirensa kreatinina (vidjeti
odjeljak 4.2.).

Kod anuriénih pacijenata sa renalnom insuficijencijom u terminalnom stadiju, poluvrijeme eliminacije
piracetama je produzeno na 59 sati. Tokom uobi€ajene 4-Casovne dijalize, iz organizma se eliminide 50-60%
piracetama.

Oslabljena funkcija jetre

Nije procjenjivan uticaj oslabljene funkcije jetre na farmakokinetiku piracetama. Kako se 80-100% doze
izlu€uje u urinu, ne treba o€ekivati da oslabljena funkcija jetre ima znacajniji uticaj na eliminisanje piracetama
iz organizma.

5.3 Neklini€ki podaci o sigurnosti primjene

Pretklinicki podaci ukazuju na to da piracetam ima slab toksi¢ni potencijal. Pojedinacne doze piracetama (10
g/kg/dan kod miSeva, pacova i pasa) nisu uzrokovale trajne efekte toksi¢nosti. Studije za procjenu efekta
ponovljenih doza i hroni¢ne toksi¢nosti kod miSeva (doze do 4,8 g/kg/dan) i pacova (doze do 2,4 g/kg/dan)
nisu pokazale da ponovljene doze piracetama djeluju toksi¢no po organe. Kod pasa su zabiljezeni blagi
gastrointestinalni efekti (povracanje, promjena konzistencije stolice, pojaCana zed) kada je piracetam
primjenjivan peroralno tokom jedne godine, u dnevnim dozama od 1 do 10 g/kg/dan. Intravenska primjena
lijeka u dnevnim dozama do 1 g/kg kod pacova i pasa u trajanju od 4-5 sedmica nije uzrokovala toksi¢ne
nezeljene reakcije. Testovi /in vitroi in vivo nisu pokazali nikakve genotoksic¢ne ili karcinogene efekte lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1  Spisak pomo¢nih supstanci

Jezgro:

Krompirov 8krob

Mikrokristalna celuloza

Natrij karboksimetil Skrob (tip C)
Bezvodni koloidni silicij
Magnezij stearat

Film obloga:

Opadry Il Yelow 85G38109, sastojci:
Polivinil alkohol

Talk

Titan dioksid (E 171)

Makrogol 4000

Quinolin Zuta boja (E 104)

Lecitin

Sunset zuta boja (E 110)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenljivo

6.3 Rok trajanja

3 godine

6.4 Posebne mjere pri €uvanju lijeka

Lijek Cuvati u originalnom pakovanju da bi se zastitio od vlage i svjetlosti na temperaturi do 25°C.
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6.5 Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja kontejnera

Blister pakovanja od aluminijske/PVC folije.
30 filmom oblozenih tableta (2 blistera od 10 tableta) ili 60 filmom oblozenih tableta (6 blistera od 10 tableta)
uz prilozeno uputstvo u kartonskoj kutiji.

6.6 Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Nije primjenljivo.

6.7 Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVODACA (administrativno sjediste), PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
(mjesto pustanja lijeka u promet) | NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Proizvoda€ (administrativno sjediste)
Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21

1160 Bec

Austrija

Proizvoda€ gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
Pharmaceuticals Works POLPHARMA S.A.

Pelplinska Street19

83-200 Starogard Gdanski

Poljska

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viennapharm d.o.o.

Jezero 3

71000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Cerebryl 800 mg, filmom obloZena tableta, 60 x 800 mg: 04-07.3-2-5362/23 od 20.06.2024. godine
Cerebryl 800 mg, filmom oblozena tableta, 30 x 800 mg: 04-07.3-2-5363/23 od 20.06.2024. godine

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE TEKSTA
20.06.2024. godine
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