AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10607/2018/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PIRACETAM MCC 400 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine piracetam 400 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate rotunde, plate, de culoare alba, cu diametrul de 12 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

La adulti

Tratamentul simptomatic in cadrul sindromului psiho-organic ale carui caracteristici, ameliorate prin
tratament, sunt pierdere de memorie, tulburdri de atentie si apatie.

Tratamentul miocloniilor de origine corticala, in monoterapie sau in tratament asociat.

Tratamentul simptomatic al vertijului si al bolilor insotite de tulburari vestibulare (cu exceptia celor
asociate cu tulburari vasomotorii si boli psihice).

La copii si adolescenti
Tratament adjuvant n dislexie, la copii cu greutate mai mare de 30 kg (incepand cu varsta de 8 ani), in
asociere cu logoterapia.

4.2 Doze si mod de administrare
Doza trebuie stabilitd individual in functie de severitatea afectiunii si de raspunsul la tratament.

Adulti

Tratamentul simptomatic Tn cadrul sindromului psiho-organic

In tratamentul simptomatic Tn sindromul psiho-organic, doza zilnica recomandata este cuprinsa intre
2,4 g —4,8 g piracetam, administrata in doud sau trei prize.

Tratamentul miocloniilor de origine corticala

In miocloniile de origine corticala tratamentul se incepe cu o dozi initiald de 7,2 g piracetam pe zi,
care poate fi crescutd cu céte 4,8 g piracetam la intervale de 3-4 zile, pana la o doza maxima zilnica de
24 g piracetam, administrata in doud sau trei prize. Terapia concomitenta cu alte medicamente avand
aceeasi indicatie, trebuie mentinuti la doza zilnica deja stabilita. In functie de efectul terapeutic
obtinut, se va reduce, daca este posibil, doza zilnica a medicamentelor cu aceeasi indicatie.




Dupa initiere, tratamentul cu piracetam trebuie continuat atat timp cat persistd afectiunea cerebrala
initiala. La pacientii care prezinta un episod acut, ameliorarea spontana poate aparea in timp si la
fiecare 6 luni trebuie sa se incerce scaderea dozei sau intreruperea tratamentului. Se recomanda
scaderea treptata a dozei la intervale de 2 zile cu cate 1,2 g piracetam (3-4 zile in caz de sindrom
Lance&Adams) pentru a preveni reaparitia convulsiilor determinate de intreruperea brusca a
tratamentului.

Tratamentul vertijului
Doza zilnica recomandata este cuprinsa intre 2,4 g si 4,8 g piracetam, administrata in doua sau trei
prize.

Copii si adolescenti

In dislexie la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 8 si 13 ani, doza este de 50 mg piracetam/kg
si zi, administrata in 2 prize.

Doza maxima recomandata este de 3,2 g piracetam pe zi, administrata in 2 prize.

Varstnici

La pacientii varstnici cu insuficienta renala se recomanda ajustarea dozei (vezi ,,Ajustarea dozei la
pacientii cu insuficienta renald”). Pentru tratamentul de lunga durata, este necesara evaluarea periodica
a clearance-ului creatininei pentru ajustarea la nevoie a dozei.

Pacienti cu insuficienta renala

Doza zilnica trebuie ajustatd in functie de clearance-ul creatininei exprimat in ml/min:

Valoarea Clcr in ml/min poate fi estimatd pe baza valorii creatininei serice (mg/dl) folosind formula
urmatoare:

[140 — varsta (ani)] x greutate (kg)
ClLcr= (x 0,85 pentru femei)
72 X creatinina serica (mg/dl)

Severitatea afectarii renale | Clearance-ul creatininei Doza si frecventa
(ml/min) administrarii

Normala >80 doza zilnica uzuala, divizatd in
2-4 prize

Usoara 50-79 2/3 doza zilnica obisnuita,
divizata in 2-3 prize

Moderata 30-49 1/3 doza zilnica uzuala, divizata
in 2 prize

Severa <30 1/6 doza zilnica uzuala, intr-0
priza unica

Boali renala in stadiu - contraindicat

terminal

Pacienti cu insuficienta hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica izolata.

Tn cazul prezentei concomitente a insuficientei hepatice si renale este necesara ajustarea dozelor; vezi
recomandarile de dozaj de mai sus.

Mod de administrare

Comprimatele se administreaza intregi, cu suficient lichid, cu sau fara alimente. Se recomanda ca doza
zilnica sa fie administrata in 2-4 prize.

Durata tratamentului va fi stabilitd in functie de starea clinici a fiecarui pacient.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la piracetam sau la al{i derivati de pirolidona sau la oricare dintre excipienti.
Hemoragie cerebrala.



Boala renala in stadiu terminal.
Coree Huntington.
Copii si adolescenti cu varsta sub 8 ani (cu greutate mai mica de 30 kg).

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Efecte asupra agregarii plachetare

Datorita efectului de inhibare a agregarii plachetare (vezi pct. 5.1), se recomanda precautie in cazul
administrarii la pacientii cu hemoragie severa, pacientii cu risc de sdngerare cum sunt cei cu ulcer
gastro-duodenal, la pacientii cu tulburari de hemostaza asociate, pacientii cu antecedente de AVC
hemoragic, pacientii la care urmeaza sa se efectueze interventii chirurgicale majore, incluzand
interventii chirurgicale stomatologice si la pacientii carora li se administreaza medicamente
anticoagulante sau antiagregante plachetare, incluzand acid acetilsalicilic in doza mica.

Insuficienta renala
Piracetam este excretat pe cale renala si se recomanda precautie la pacientii cu insuficienta renala (vezi
pct. 4.2).

Varstnici
Pentru tratamentul de lunga durata, este necesara evaluarea periodica a clearance-ului creatininei
pentru ajustarea la nevoie a dozei (vezi pct. 4.2).

Intreruperea tratamentului
La bolnavii cu mioclonii tratamentul nu trebuie intrerupt brusc, deoarece poate declansa mioclonii sau
convulsii generalizate, ca simptome ale sindromului de intrerupere.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni farmacocinetice

Posibilele interactiuni medicamentoase care sa modifice farmacocinetica piracetamului sunt reduse,
deoarece aproximativ 90% din piracetam este excretat in urina sub forma nemetabolizata.

In vitro piracetamul in concentratii de 142, 426 si 1422 pg/ml nu inhiba sistemul enzimatic al
citocromului P450 (CYP 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4/5, 4A9/11). Ca urmare,
sunt putin probabile interactiunile intre piracetam si alte medicamente.

La concentratia de 1422 pg/ml, s-a observat efecte inhibitorii minime asupra CYP 2A6 (21%) si 3A4/5
(11%). Cu toate acestea, valorile Ki necesare pentru inhibarea acestor doua izoforme CYP par a fi mai
mari de 1422 pg/ml. Prin urmare, sunt putin probabile interactiunile dintre piracetam si alte
medicamente.

Hormoni tiroidieni
Administrarea concomitentd cu hormoni tiroidieni (T3 + T4) poate sa potenteze efectele la nivel SNC:
confuzie, iritabilitate, neliniste si tulburari ale somnului.

Acenocumarol

Intr-un studiu orb, publicat, la pacienti cu tromboza venoasi severd, administrarea de piracetam in
doza de 9,6 g pe zi nu a modificat dozele de acenocumarol necesare pentru a atinge INR de 2,5 - 3,5,
dar comparativ cu efectele acenocumarolului in monoterapie, administrarea suplimentara de piracetam
in doza de 9,6 g pe zi a scazut semnificativ agregarea plachetara, eliberarea beta-tromboglobulinei,
fibrinogenemia, factorul von Willebrand (V111 C; VIII R:Ag, VIII :vW), vascozitatea plasmatica si
sanguina.

Medicamente antiepileptice

O doza zilnicé de 20 g piracetam administratad timp de 4 sdptdmani nu a modificat valorile maxime si
minime ale concentratiei plasmatice a medicamentelor antiepileptice (carbamazepina, fenitoina,
fenobarbitona, valproat) la pacientii cu epilepsie tratati cu doze fixe.

Alcool etilic



Administrarea concomitentd de alcool etilic nu a avut niciun efect asupra concentratiilor plasmatice
ale piracetamului si concentratiile alcoolului etilic nu au fost modificate de administrarea unei doze de
1,6 g piracetam.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele privind administrarea piracetamului la gravide sunt limitate. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte toxice directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau
dezvoltarii post-natale (vezi pct. 5.3).

Piracetamul traverseaza placenta. La nou-nascut, concentratia plasmatica este de aproximativ 70%-
90% din concentratia plasmaticd la mama. Piracetamul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii cu exceptia
cazului in care starea clinica a femeii impune tratamentul cu piracetam.

Alaptarea
La om, piracetamul se excretd in lapte. De aceea, piracetamul nu trebuie utilizat in timpul alaptarii sau

in timpul tratamentului cu piracetam trebuie intrerupta aldptarea. Medicul va prescrie acest
medicament numai dupa evaluarea raportului intre beneficiul matern si riscul potential fetal.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Prin reactiile adverse pe care le produce, piracetamul poate influenta capacitatea de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Studiile clinice sau de farmacologie clinica dublu-orb, controlate cu placebo, Tn care s-au determinat
date privind siguranta in administrare (preluate din Baza de date a UCB in iunie 1997), au inclus peste
3000 de subiecti carora li s-a administrat piracetam, indiferent de indicatie, modul de administrare,
doza zilnica sau caracteristicile grupului de pacienti tratati.

Reactiile adverse raportate din studiile clinice si din experienta dupa punerea pe piata sunt enumerate
in urmatorul tabel pe aparate, sisteme, organe si in functie de frecventa. Frecventa este definita
utilizand urmatoarea conventie: Foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si <1/10); mai putin
frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte rare (< 1/10000); cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). Datele provenite din experienta dupa
punerea pe piata nu sunt suficiente pentru a evalua frecventa acestora in cadrul grupului de pacienti.

Tulburari hematologice si limfatice
Cu frecventa necunoscuta: tulburari hemoragice.

Tulburéri ale sistemului imunitar
Cu frecventa necunoscuta: reactie anafilactoida, reactii de hipersensibilitate.

Tulburéri psihice

Frecvente: nervozitate.

Mai putin frecvente: depresie.

Cu frecventa necunoscuta: agitatie, anxietate, confuzie, halucinatii.

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente: hiperkinezie.

Mai putin frecvente: somnolenta.

Cu frecventd necunoscuta: ataxie, tulburari alee echilibrului, agravarea epilepsiei, cefalee, insomnie.

Tulburari acustice si vestibulare
Cu frecventa necunoscuta: vertij.



Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventa necunoscuta: dureri abdominale, dureri epigastrice, diaree, greata, varsaturi.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Cu frecventa necunoscuta: angioedem, dermatita, prurit, urticarie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
Mai putin frecvente: astenie.

Investigatii diagnostice:
Frecvente: crestere in greutate.

4.9 Supradozaj

Simptome
Nu s-au raportat evenimente adverse suplimentare asociate specific supradozajulului cu piracetam.

Doza maxima de piracetam care a determinat supradozaj a fost administrarea orald a 75 g. Diareea
sanguinolenta, cu dureri abdominale s-a asociat cel mai probabil cu doza mare de sorbitol continuta in
formularea utilizata.

Tratamentul supradozajului

In cazul supradozajului acut, semnificativ, evacuarea continutului gastric se poate efectua prin lavaj
gastric sau prin inducerea varsaturilor. Nu existd antidot specific pentru supradozajul cu piracetam.
Tratamentul in caz de supradozaj este simptomatic si poate include hemodializa. in cazul
piracetamului, eficienta dializei este de 50 - 60%.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: psihoanaleptice, psihostimulante, medicamente utilizate in ADHD si
nootrope, alte psihostimulante si nootrope, codul ATC: NO6BX03.

Substanta activa, piracetam, este o pirolidona (2-oxo-1-pirolidin-acetamida), un derivat ciclic al
acidului gama-aminobutiric (GABA).

Mecanismul de actiune al substantei nu este pe deplin cunoscut. Cercetari experimentale la animale de
laborator au aratat ca piracetamul amelioreaza neurotransmisia la nivelul sinapselor gabaergice,
colinergice si glutamatergice si faciliteaza procesele de invatare, precum si viteza de transmitere a
informatiilor la nivelul si intre emisferele cerebrale. Piracetamul amelioreaza reologia sangelui prin
cresterea deformabilitatii eritrocitelor, scaderea agregabilitatii plachetare, inhibarea vasospasmului
indus de agenti endo sau exogeni, fara a avea efect vasodilatator propriu.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orala, piracetamul este absorbit rapid si aproape complet din tractul gastro-
intestinal.

Concentratia in lichidul cefalorahidian este atinsa dupa 2-8 ore. Concentratia plasmatica variaza liniar
cu doza administrata.

Alimentele nu influenteaza absorbtia piracetamului, dar scad Cmax cu 17% si cresc tmaxde la 1 1a 1,5
ore.

Farmacocinetica piracetamului este liniara pentru doze cuprinse intre 0,8 si 12g. Parametrii
farmacocinetici, cum sunt timpul de injumatatire plasmatica si clearance-ul nu se modifica cu doza sau
durata tratamentului.



Distributie

Volumul de distributie este de aproximativ 0,7 I/kg. Piracetamul nu se leaga de proteinele plasmatice.
Piracetamul difuzeaza in toate tesuturile, exceptand tesutul adipos, traverseaza bariera feto-placentara
si membranele de dializa.

Metabolizare

Pana in prezent nu s-a descris o cale de metabolizare a a piracetamului la om, nefiind determinat
niciun metabolit.

Eliminare

Se excreta aproape in totalitate prin urina. Fractia de piracetam excretata urinar este proportionala cu
doza administrata.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica este de 4-5 ore in plasma si 6-8 ore in lichidulul cefalorahidian.
Clearance-ul piracetamului este dependent de clearance-ul creatininei, astfel incét, in insuficienta
renala eliminarea piracetamului scade, iar timpul de injumatatire plasmatica va fi crescut, ajungand sa
se dubleze la o valoare a clearance-ului creatininei < 60 ml.

5.3 Date preclinice de siguranta

Vezi pct. 4.6.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Celuloza microcristalina 102

Povidona K 30

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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