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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Piracetam AL 800 mg potahované tablety
Piracetam AL 1200 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Piracetam AL 800 mg potahované tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje piracetamum 800 mg.

Piracetam AL 1200 mg potahované tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje piracetamum 1200 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Piracetam AL 800 mg potahované tablety:
Ovalné¢, svétle zluté potahované tablety s pilici ryhou. Tabletu lze rozd€lit na stejné
davky.

Piracetam AL 1200 mg potahované tablety:
Ovalné¢, svétle zluté, bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Dospéli

- symptomaticka 1écba psychoorganického syndromu, u kterého se 1écbou zlepsuji
ptiznaky jako ztrata paméti, poruchy pozornosti a nedostatek energie

- kortikalni myoklonie samotna nebo v kombinaci

Déti
- vyvojova dyslexie v kombinaci s logopedii.

4.2  DavKkovani a zpisob podani
Davkovani zavisi na klinické manifestaci a zavaznosti onemocnéni a na odpovédi
pacienta na lécbu.

P1i 1é¢bé€ psychoorganického syndromu u dospélych se doporucuje nasledujici
davkovani:

Doporucena denni davka piracetamu je v rozsahu 2,4 - 4,8 g denné&, rozdélena do
dvou az tfi davek.

Pii 1é¢bé kortikalni myoklonie se fidi davkovani témito pokyny:




Denni davka by méla zacit na 7,2 g piracetamu, zvySovana o 4,8 g kazdé tii az Ctyfi
dny az do davky 24 g, rozdélend do 2-3 davek. Davkovani jinych antimyoklonickych
piipravki pii 1é€bé myoklonie ma ziistat nezménéno. V zavislosti na dosaZeném
klinickém pfinosu je mozné davkovani podobnych ptipravki snizit.

Pokud se u kortikdlni myoklonie piracetam za¢ne jednou podéavat, melo by se v 1é¢bé
pokracovat, dokud ptiznaky cerebralniho onemocnéni pretrvavaji.

U pacientil s akutnimi ptihodami miZe béhem ¢asu dojit ke spontdnnimu vyvoji a
kazdych 6 mésicii je tfeba ucinit pokus o snizeni 1é€by nebo jeji pieruseni. To se
provadi snizovanim davky piracetamu o 1,2 g kazdy druhy den (v pfipadé syndromu
Lance a Adamse kazdé tfi az ¢tyfi dny, za uc¢elem prevence mozné nahlé recidivy
nebo zachvatu kie¢i po vysazeni 1€kt).

Pti 1é¢bé dyslexie u déti od 8 let a dospivajicich je doporucovéno nasledujici
davkovani:
3,2 g piracetamu rozd¢len¢ do dvou davek, obvykle po celou dobu skolniho roku.

Starsi pacienti:

U starSich pacientd s poruchou rendlnich funkci se doporucuje davku upravit (viz
»Pacienti s poruchou funkce ledvin®). Pfi dlouhodobém podavani star§im pacienttiim
je tieba pravideln€ kontrolovat clearance kreatininu, aby bylo mozno v ptipadé
potieby davkovani upravit.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacienti, ktefi trpi pouze jaterni insuficienci, neni tfeba davkovani upravovat.

U pacientl se souc¢asnou poruchou funkce jater a ledvin se davka upravuje dle tabulky
nize (viz ,,Pacienti s poruchou funkce ledvin®).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Protoze se piracetam vylucuje vyhradné ledvinami, mohou byt jeho plazmatické
hladiny u pacientti s renalni insuficienci zvySeny.

Denni davka musi byt individualné upravena dle renalnich funkci. Davka se stanovuje
podle nize uvedené tabulky. K vypoctu davky je tieba u pacienta nejprve stanovit
clearance kreatininu (Clcr) v ml/min. Clcr v ml/min se vypocita z naméiené hodnoty
sérového kreatininu (mg/dl) podle nasledujiciho vzorce:

Cler (ml/min) = [ 140- vé€k (roky)] x télesnd hmotnost (kg)  (x 0,85 pro vypocet u
zen)

72 x kretinin v séru (mg/dl)

Skupina Clearance Kkreatininu Davkovani a ¢etnost davek
(ml/min)
Normalni funkce ledvin > 80 Obvykla denni davka, rozdélena do

2-4 dil¢ich davek

Lehka porucha funkce 50-79 2/3 obvyklé denni davky, rozdélené
ledvin do 2-3 dil¢ich davek



Sti‘edné téZka porucha 30-49 1/3 obvyklé denni davky, rozdélené

funkce ledvin do 2 dil¢ich davek

Tézka porucha funkce <30 1/6 obvyklé denni davky, uzita v 1
ledvin davce

Renalni onemocnéni v - kontraindikovano

terminalnim stadiu

Zpusob podani
Potahované tablety se uzivaji s jidlem nebo bez jidla. Tablety se polykaji celé nebo

rozpulené, bez rozkousani a zapiji se sklenici tekutiny (napt. vody). Doporucuje se
uzivat denni davku rozdélenou do 2 nebo 4 dil¢ich davek.

4.3 Kontraindikace
e Hypersenzitivita na léCivou latku, jiné derivaty pyrolidonu nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
e Pacienti s krvacenim do mozku.
e Pacienti s té¢Zkou renalni insuficienci v terminalnim stadiu.
e Pacienti s Huntingtonovou chorobou.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Uginky na agregaci trombocyti

Vzhledem k tomu, Ze piracetam ovliviiuje agregaci trombocytt (viz bod 5.1), musi
byt podavan s opatrnosti pacientiim s tézkym krvécenim i s rizikem krvéaceni, napt. z
davodu viedové choroby gastrointestindlni, u pacientli s poruchami hemostazy, u
pacientll s hemoragickou cévni mozkovou piithodou v anamnéze, u pacientl, ktefi
maji podstoupit chirurgicky vykon vcetné zubnich zakrokii a u pacientt, kteti uzivaji
antikoagulancia nebo antiagregancia, véetné nizkych davek kyseliny acetylsalicylové.

Porucha funkce ledyin
Piracetam se vyluCuje ledvinami, a proto je tfeba v pfipad¢ pacientl s poruchou
funkce ledvin postupovat s opatrnosti (viz bod 4.2).

Starsi pacienti
Pti dlouhodobém podavani starSim pacientim je tfeba pravideln¢ kontrolovat
clearance kreatininu a v piipadé€ potieby upravit ddvkovani (viz bod 4.2).

PieruSeni 1écby
Nahlému pieruseni 1éCby je tieba se vyhnout u myoklonickych pacientli, protoze
muze dojit k nahlému relapsu nebo vzniku zachvatl z vysazeni.

U pacientl, ktefi uzivaji antikonvulziva, je tfeba tuto terapii zachovat 1 v ptipad¢, ze
podavani piracetamu vedlo k subjektivnimu zlepSeni obtiZzi.

Sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje méné neZ 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné
potahované tableté, to znamend, ze je v podstaté ,,bez sodiku®. Pokud je vSak uzitd
davka vétsi nez 17 tablet/den u piipravku Piracetam AL 1200 mg nebo vétsi nez 26



tablet/den u ptipravku Piracetam AL 800 mg, nelze ji povazovat za ,.bez sodiku® a je
nutné ji vzit v tvahu u pacientil na diet€ s nizkym obsahem sodiku. Pfi uziti maximalni
denni davky 20 tablet u pfipravku Piracetam AL 1200 mg nebo 30 tablet u piipravku
Piracetam AL 800 mg (coz odpovida 24 g piracetamu) obsahuje tento 1€civy piipravek
26 mg sodiku, coZ odpovida 1,3 % doporu¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Farmakokinetické interakce

Pravdépodobnost, Ze by mohly 1ékové interakce ovlivnit farmakokinetiku piracetamu,
je nizka, nebot’ pfiblizné 90 % déavky piracetamu se vylu¢uje moc¢i v nezménéné
formé.

In vitro nema piracetam v koncentracich 142, 426 a 1422 pg/ml inhibi¢ni G¢inky na
izoenzymy CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 4A9/11 lidského jaterniho
cytochromu P450.

Pti koncentracich piracetamu 1422 pg/ml byly pozorovany nepatrné inhibi¢ni ucinky
na CYP 2A6 (21%) a 3A4/5 (11 %). Nicmén¢ hodnoty inhibi¢ni konstanty K; pro
inhibici téchto dvou izoenzymit CYP pravdépodobné znacné piesahuji koncentraci
1422 pg/ml. Proto jsou metabolické interakce piracetamu s jinymi léCivy
nepravdépodobné.

Hormony §titné Zlazy
Pti soubézném podavani hormont $titné zlazy (T3+T4) byly hlaSeny ptipady
zmatenosti, iritability a poruchy spanku.

Acenokumarol

V publikované jednoduse zaslepené studii u pacientil s t€zkou rekurentni ven6zni
trombozou nevedlo podavani piracetamu v davce 9,6 g/den k nutnosti modifikovat
davku acenokumarolu pottebnou k dosazeni INR 2,5 az 3,5, ale ve srovnani s G¢inky
pii podavani samotného acenokumarolu vedlo pfidani piracetamu v davce 9,6 g/den k
statisticky vyznamnému snizeni agregace trombocytil, uvoliiovani B-tromboglobulinu,
snizeni hladin fibrinogenu a von Willebrandovych faktora (VIII:C; VIII:vW:Ag;
VII:vW:RCo) a ke snizeni viskozity celé krve i plazmy.

Antiepileptika
Podévani piracetamu v davkach 20 g/den po dobu 4 tydntli pacientiim s epilepsii, ktefi

dostavali stabilni davky antiepileptik, nevedlo ke zméné maximalnich ani
minimalnich sérovych hladin antiepileptik (karbamazepin, fenytoin, fenobarbiton,
valproat).

Alkohol
Soucasné podavani alkoholu nemélo Zzadny vliv na sérové hladiny piracetamu a
hladina alkoholu se nezménila po peroralni davce 1,6 g piracetamu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani piracetamu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
neprokazaly pfimy ¢i neptimy u€inek na pribeh téhotenstvi, embryondalni/fetalni



vyvoj, porod a postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Piracetam prochdzi placentarni
bariérou. Plazmaticka koncentrace narozeného ditéte dosahuje asi 70—90 % hladiny
matky. Piracetam nema byt v pribéhu t€hotenstvi uzivan, pokud to neni nezbytné
nutné a pokud benefit pii 1é¢bé piracetamem u téhotnych zen neptevysuje riziko.

Kojeni

Piracetam se vylucuje do lidského matetského mléka. Piracetam proto nema byt
kojicim Zendm podavan, nebo pokud je podavani piracetamu nutné, ma byt kojeni
pieruseno.

Na zéklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€cby pro matku je
nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pferusit podavani piracetamu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o Gcinku piracetamu na fertilitu. Studie na
zvitatech naznacuji, Ze piracetam nema zadny vliv na fertilitu samct ani samic.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vzhledem k nezddoucim ucinktim, které byly pozorovany po podani piipravku, vliv
na schopnost fidit a obsluhovat stroje je mozny a mél by byt vzat v avahu.

4.8  Nezadouci uc¢inky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Dvojité zaslepené placebem kontrolované klinické nebo farmakoklinické studie, ze
kterych jsou dostupna kvantifikovana data o bezpecnosti (extrahovano z UCB
databanky dokumentti v ¢ervnu 1997), zahrnuji vice nez 3 000 jedinct, ktefi uzivali
piracetam bez ohledu na indikaci, 1€ékovou formu, davkovani nebo populacni
charakteristiky.

Nezadouci u¢inky seskupené podle WHO tfid organovych systémt byly pfti 1écbé
piracetamem zjistény v nasledujicich tiidach se statisticky vyznamné vyssim
vyskytem:

e psychiatrické poruchy

e poruchy nervového systému

e vySetfeni
celkové poruchy a reakce v misté aplikace.

Seznam nezédoucich uéink

V kazdé skupin€ Cetnosti jsou nezadouci t€inky z klinickych zkuSenosti a zkuSenosti
po uvedeni ptipravku na trh uvedeny dle snizujici se zavaznosti.

Pro vyjadieni Cetnosti vyskytu dale uvedenych nezadoucich tc¢inkt je pouzita
nasledujici konvence:

Velmi casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)

Meéné casté: (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné: (= 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné: (< 10 000)

Neni znamo: (z dostupnych tdajli nelze urcit)

Udaje ziskané po uvedeni piipravku na trh nejsou dostate¢né pro odhad frekvence
nezadoucich u¢inkl v 1é¢ené populaci.



Tridy Casté Méné Vzacné | Velmi Neni znamo

organovych casté vzacné

systému

Poruchy krve a hemoragicka

lymfatického onemocnéeni

systemu

Poruchy anafylaktoidni

imunitniho reakce,

systému hypersenzitivita

Psychiatrické nervozita deprese, agitovanost,

poruchy somnolenc uzkost,

€ zmatenost,
halucinace

Poruchy hyperkineze ataxie, poruchy

nervového rovnovahy,

systému bolest hlavy,
zhorSeni
epilepsie,
insomnie

Poruchy ucha a vertigo

labyrintu

Gastrointestinaln bolest biicha,

i poruchy bolest epigastria,
prijem, nauzea,
zvraceni

Poruchy kize a angioneuroticky

podkozni tkané edém,
dermatitida,
pruritus,
koptivka

Celkové poruchy astenie

a reakce v misté

aplikace

Vysetieni zvySeni

télesné
hmotnosti

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HIaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dulezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.




Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky piimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9  Predavkovani

Ptiznaky predavkovani

Nejveétsi pfedavkovani piracetamem bylo hlaSeno po perordlnim podani davky 75 g.
Priijem s krvi ve stolici byl pravdépodobné spojen s extrémné vysokymi
koncentracemi sorbitolu, ktery byl obsazen v tomto piipravku. Nebyly hlaSeny zadné
dalsi nezadouci u€inky spojené s predavkovanim piracetamu.

Lécba predavkovani

Pii vyrazném akutnim predadvkovani lze zaludecni obsah vyprazdnit vyplachem
zaludku nebo navozenim zvraceni. K 1écbé predavkovani piracetamem neni
k dispozici zadné specifické antidotum.

Lécba predavkovani je symptomaticka a muze zahrnovat hemodialyzu. Extrakéni
ucinnost dialyzatoru je pro piracetam 50—60 %.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jind psychostimulancia a nootropika.
ATC kod: NO6BX03

Léciva latka piracetam je pyrrolidon, 2-oxopyrrolidin-1-acetamid, cyklicky derivat
kyseliny gama-aminoaminomaselné.

Mechanismus ucinku

Dostupné udaje naznacuji, ze zdkladni mechanismus G¢inku piracetamu neni
specificky na urovni bun¢k ani orgadndi. Piracetam se v zavislosti na davce vaze
fyzicky k polarni strané fosfolipidovych membranovych modell, navozuje obnovu
lameldrni struktury membrany, coz je charakterizovano tvorbou pohyblivych
komplext fosfolipida s Iékem. To pravdépodobné odpovida zlepSeni stability
membrany, umoznuje to membranovym a transmembranovym proteintim udrzet
nebo znovu obnovit své trojrozmérné uspotadani a skladbu, které jsou podkladem
pro vykon jejich funkce. Piracetam ma neurondlni a vaskuldrni ucinky.

Farmakodynamické G¢inky

Neurondlni ucinek

Na trovni neuronil piracetam uplatiiuje svou membranovou aktivitu riiznymi
zpusoby. U zvitat piracetam posiluje rizné typy neurotransmise primarné
postsynaptickou modulaci hustoty a aktivity receptorii. U zvifat i lidi jsou posileny
funkce zapojené v kognitivnich procesech, jako je u€eni, pamét’, pozornost a
védomi, a to u jedinci normalnich 1 u jedinci trpicich deficitnimi stavy, aniz by
doslo k rozvoji t€inkl sedativnich nebo psychostimula¢nich. Piracetam chrani a
obnovuje kognitivni schopnosti u zvifat i lidi po riiznych zat€zovych situacich pro



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

mozek, jako po hypoxii, intoxikaci a elektrokonvulzivni 1é¢bé. Podle
elektroencefalografického hodnoceni (EEG) a psychometrickych testd chrani pred
zménami funkce a vykonu mozku navozenymi hypoxii.

Vaskularni ucinek

Piracetam uplatiiuje sviij hemoreologicky uc¢inek na trombocyty, erytrocyty a stény
krevnich cév tak, Ze zvySuje deformabilitu erytrocyti, sniZuje agregaci trombocyti,
snizuje adhezi erytrocytl na stény cév a snizuje kapilarni vazospasmus.

Utinky na erytrocyty:

U pacientil se srpkovitou anémii piracetam zlepSuje deformabilitu membrany
erytrocyti, snizuje viskozitu krve a pfedchazi shlukovani erytrocyti.

U&inky na trombocyty:

V otevienych studiich u zdravych dobrovolnikii a u pacientt s Raynaudovym
fenoménem byly nartstajici davky piracetamu az k 12 g spojeny s na davce
zéavislym snizenim funkci trombocytl v porovnani s hodnotami pied IéCbou (testy
agregace indukované ADP, kolagenem, epinefrinem a uvolnénim BTG), a to bez
vyznamné zmény v poctu trombocyti. V téchto studiich piracetam prodlouzil ¢as
krvaceni.

Utginky na krevni cévy:

Ve studiich na zvitatech potlacoval piracetam vazospasmus a branil a¢inkiim riznych
vazospastickych latek. Chybél jakykoli vazodilata¢ni u€inek a nebyl navozen ,,steal*
fenomén, nizky pratok nebo obnoveny priitok, ¢i hypotenzni ucinek. U zdravych
dobrovolnikii piracetam snizil adhezi erytrocytli k endotelu cév a mél také piimy
stimula¢ni G¢inek na syntézu prostacyklinu ve zdravém endotelu.

Uginky na koagulaéni faktory:

U zdravych dobrovolnikil ve srovnéni s hodnotami pted 1écbou piracetam v davce
az 9,6 g snizoval plazmatické hladiny fibrinogenu a von Willebrandovych faktorti
(VIIL : C; VIII R : AG; VIII R : vW) 0 30-40 % a prodlouzil ¢as krvaceni.

U pacientli s primarnim a sekundarnim Raynaudovym fenoménem ve srovnani

s hodnotami pted 1écbou piracetam v davce 8 g/den béhem 6 mésicl snizil
plazmatické hladiny fibrinogenu a von Willebrandovych faktorti (VIII : C; VIII R :
AG; VIII R : vW (RCF)) o0 30 az 40 %, snizil viskozitu plazmy a prodlouzil ¢as
krvéaceni. Jind studie u zdravych dobrovolnikli neukazala zadny statisticky
vyznamny rozdil mezi piracetamem (v dadvce az 12 g 2x denn¢) a placebem, pokud
jde o ucinek na parametry hemostazy a Cas krvaceni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil piracetamu je linearni a na ase nezavisly s nizkou
proménlivosti mezi subjekty v Sirokém rozmezi davek. To je v souladu s vysokou
permeabilitou, vysokou rozpustnosti a minimalnim metabolismem piracetamu.
Plazmaticky polocas piracetamu je 5 hodin. Je podobny u dospélych dobrovolniki i

u pacientl. Prodluzuje se u starsich jedinct (priméarné diky snizené renalni clearanci)
a u pacientti s poruchou funkce ledvin. Plazmatické koncentrace ustaleného stavu jsou
dosazeny béhem 3 dnti podavani.

Absorpce
Piracetam se po perordlnim podani rychle a rozsahle vsttebava. Po podani u jedinct

nala¢no jsou vrcholové plazmatické koncentrace dosazeny 1 hodinu po podani.
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Absolutni biologickd dostupnost peroralnich forem piracetamu se blizi 100 %.
Potrava neovliviiuje rozsah absorpce piracetamu, ale snizuje Cmax 0 17 % a zvySuje
tmax Z 1 na 1,5 hodiny. Vrcholové koncentrace jsou typicky 84 pg/ml, respektive
115 pg/ml, po podani jednotlivé peroralni davky 3,2 g, respektive opakované davky
3,2 g 3x denné.

Distribuce

Piracetam se nevaze na plazmatické bilkoviny a jeho distribu¢ni objem je piiblizné
0,6 I/kg. Piracetam prestupuje hematoencefalickou bariéru, protoze byl zjistén

v cerebrospinalnim moku po nitroZilnim podéni. V cerebrospinalnim moku byl
dosaZen tmax asi 5 hodin po podani davky a polocas byl kolem 8,5 hodiny. U zvifat
byly nejvyssi koncentrace piracetamu v mozku v mozkové kufe (frontalni, parietalni a
tylni laloky), v klife mozecku a v bazalnich gangliich. Piracetam difunduje do vSech
tkani vyjma tkané tukové, prestupuje pies placentarni bariéru a pronika pies
membrany izolovanych erytrocytu.

Biotransformace

Neni znamo, ze by byl piracetam v lidském téle metabolizovan. Tento metabolicky
nedostatek je dolozen dlouhym plazmatickym polo¢asem u anurickych pacientt a
vysokym obsahem matetské slou¢eniny v moci.

Eliminace

Plazmaticky polocas piracetamu u dospélych je asi 5 hodin po nitroZilnim nebo
peroralnim podani. Zjevna celkova télesna clearance je 80-90 ml/min. Hlavni cestou
vylucovani je vylucovani moci, na které pripada 80—100 % davky. Piracetam je
vyluCovan glomerularni filtraci.

Linearita

Farmakokinetika piracetamu je linearni v davkovém rozmezi 0,8-12 g.
Farmakokinetické proménnég, jako je polocCas a clearance, se s ohledem na davku a
dobu 1é¢by nemeéni.

Zvl1astni skupiny pacientu

Starsi pacienti
U starSich pacientli se polo¢as piracetamu zvySuje a zvySeni je ve vztahu ke sniZzené
funkeci ledvin u této populace (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin

Clearance piracetamu koreluje s clearanci kreatininu. Proto se doporucuje upravit
denni davku piracetamu podle clearance kreatininu u pacientli s poruchou funkce
ledvin (viz bod 4.2). U anurickych jedincii v termindlni fazi rendlniho selhdni je
polocas piracetamu prodlouzen az na 59 hodin. Frak¢ni odstraiiovani piracetamu
béhem typické dialyzy o délce 4 hodiny bylo 50—60 %.

Porucha funkce jater

Vliv poruchy funkce jater na farmakokinetiku piracetamu nebyl hodnocen. Protoze se
80—100 % davky vylucuje do moci ve formé nezménéného 1éku, nelze ofekavat, ze
by samotné porucha funkce jater méla mit vyznamny Gc¢inek na vylu¢ovani
piracetamu.



Rasa

Formalni farmakokinetické studie vlivu rasy nebyly provedeny. Srovnavani mezi
studiemi zahrnujicimi ptislusniky kavkazské rasy a Asiaty nicméné ukazuje, Ze
farmakokinetika piracetamu byla mezi t€émito dvéma rasami srovnatelna. Protoze se
piracetam vylucuje primarné renalné a neexistuji zddné vyznamné rozdily v clearanci
kreatininu mezi rasami, farmakokinetické rozdily dané rasou se neocekdvaji.

Pediatricka populace
U déti nebyly provadény zadné formalni farmakokinetické studie.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ukazuji, ze piracetam ma nizky toxicky potencidl. Studie
s jednorazovym podanim nevykéazaly zadnou ireverzibilni toxicitu po peroralnich
davkach 10 g/kg u mysi, potkani a pst. Pfi opakovaném podavani nebyl pozorovany
zadny cilovy organ toxicity ve studiich chronické toxicity u mysi (az 4,8 g/kg/den) a
u potkani (az 2,4 g/kg/den). Mirné gastrointestindlni ucinky (zvraceni, zmény
konzistence stolice, zvySena konzumace vody) byly pozorovany u psu pii peroralnim
podavani piracetamu po dobu jednoho roku v davce nartstajici od 1 do 10 g/kg/den.
Podobné i.v. podavani davky az 1 g/kg/den po dobu 4-5 tydnii u potkani a pst
nevedlo k projeviim toxicity. /n vitro a in vivo studie neukazaly zadny potencial
genotoxicity a kancerogenity.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: povidon, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kiemicity.

Potahova vrstva: makrogol 6000, polyakrylatova disperze 30%, mastek, hypromelosa,
dimetikonova emulze SE 4, oxid titanicity (E171), zluty oxid zelezity (E172).

6.2  Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/Al blistr, krabicka

PIRACETAM AL 800 mg potahované tablety
Velikost baleni: 30, 50, 60, 100 a 120 potahovanych tablet

PIRACETAM AL 1200 mg potahované tablety
Velikost baleni: 30, 60 a 120 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Z4dné¢ zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Aliud Pharma GmbH

Gottlieb-Daimler-Strasse 19

89150 Laichingen, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
Piracetam AL 800 mg potahované tablety:
06/678/92-C

Piracetam AL 1200 mg potahované tablety:
06/049/02-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Piracetam AL 800 mg potahované tablety:
Datum prvni registrace: 23. 9. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 2. 2017

Piracetam AL 1200 mg potahované tablety:

Datum prvni registrace: 20. 2. 2002
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31. 10. 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
25.6.2020
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