CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lucetam, 400 mg, tabletki powlekane

Lucetam, 800 mg, tabletki powlekane
Lucetam, 1200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg, 800 mg lub 1200 mg piracetamu (Piracetamum,).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym po jednej stronie napisem:
,»E 2417 (tabletki po 400 mg), E 242 (tabletki po 800 mg) lub E 243 (tabletki po 1200 mg).

Tabletki 800 mg majag po obu stronach lini¢ podziatu. Linia podzialu na tabletce utatwia tylko
rozkruszenie w celu ulatwienia potknigcia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lucetam jest wskazany w leczeniu:

*  mioklonii pochodzenia korowego;

* zaburzen dyslektycznych u dzieci, w polaczeniu z terapig logopedyczna;
e zawrotéw gtowy pochodzenia o$rodkowego i obwodowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Leczenie mioklonii pochodzenia korowego

Dawka dobowa powinna wynosi¢ poczatkowo 7,2 g i powinna by¢ zwickszana o 4,8 g co 3-4 dni, az do
osiagniecia maksymalnej dawki 24 g, w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Leczenie innymi
przeciwmioklonicznymi produktami leczniczymi nalezy utrzymac¢ w niezmienionej dawce. Po6zniej w
zaleznosci od uzyskanych korzysci klinicznych, gdy to mozliwe dawkowanie innych produktow
leczniczych tego rodzaju nalezy zmniejszy¢.

Leczenie piracetamem nalezy kontynuowac tak dlugo, jak dtugo utrzymuje si¢ podstawowa choroba
moézgu. U 0sob z ostrym epizodem moze doj$¢ z czasem do ewolucji objawow, w zwiazku z czym co 6
miesigcy nalezy podejmowac probe zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. Nalezy to robi¢ redukujac
dawkeg piracetamu o 1,2 g co 2 dni (co 3 lub 4 dni w przypadku zespotu Lance-Adamsa, aby zapobiec
ewentualnemu naglemu nawrotowi lub drgawkom z odstawienia).

Leczenie zawrotow glowy




Zalecana dawka dobowa waha si¢ od 2,4 do 4,8 g, w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Dzieci i mtodziez

Leczenie zaburzen dyslektycznych w polaczeniu z terapig logopedyczna

U miodziezy i dzieci od 8. roku zycia zalecana dawka dobowa wynosi okoto 3,2 g, w 2 dawkach
podzielonych.

Osoby w podeszlym wieku

Zaleca si¢ modyfikacje dawki u 0s6b w podesztym wieku z zaburzong czynnoscia nerek (patrz ,,Pacjenci
w niewydolnos$cig nerek”). W czasie dtugotrwatego leczenia u 0os6b w podesztym wieku konieczna jest
regularna kontrola klirensu kreatyniny, aby w razie potrzeby odpowiednio dostosowa¢ dawkowanie.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Dawke dobowa nalezy ustali¢ indywidualnie w zalezno$ci od stopnia niewydolnosci nerek. Nalezy
zapoznac si¢ z ponizsza tabela 1 odpowiednio dostosowac dawke. Aby skorzystac¢ z podanej tabeli
dawkowania, nalezy oszacowac¢ klirens kreatyniny (creatinine clearance: LCcr) pacjenta w ml/min. CLcr
w ml/min mozna obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy korzystajac z nastepujacego
WZOru:

[140 — wiek (lata)] X masa ciala (kg)

Cler= (X 0,85 dla kobiet)
72 X kreatynina w surowicy (mg/dl)

Grupa Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czesto$¢é podawania

Prawidtowa czynno$¢ nerek >80 zwykta dawka dobowa, w 2-4
dawkach podzielonych

Lagodne za czynnosci nerek 50-79 2/3 zwyktej dawki dobowej, w 2
lub 3 dawkach podzielonych

Umiarkowane zaburzenie 30-49 1/3 zwyktej dawki dobowej, w 2

czynno$ci nerek dawkach podzielonych

Cigzkie zaburzenie czynnosci <30 1/6 zwyktej dawki dobowej, w

nerek pojedynczej dawce

Schytkowa choroba nerek - przeciwwskazany

Pacjenci z niewydolno$cig watroby

U pacjentéw z samg niewydolnos$cig watroby nie ma potrzeby modyfikacji dawki. U pacjentow ze
wspolistniejaca niewydolnoscig watroby i nerek zaleca si¢ modyfikacj¢ dawkowania (patrz: Pacjenci z
niewydolnos$cig nerek” powyzej).

Spos6b podawania

Lucetam nalezy podawac¢ doustnie. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.
Tabletke(i) powlekana(e) nalezy popija¢ ptynem. Zaleca si¢, aby dawke dobowa przyjmowac w 2-4
dawkach podzielonych.

4.3. Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, inne pochodne pirolidonu lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.;

* Krwawienie srodmoézgowe;

*  Schyltkowa choroba nerek;.




* Plasawica Huntingtona.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na agregacje plytek

Ze wzgledu na wplyw piracetamu na agregacje ptytek krwi (patrz punkt 5.1) zaleca si¢ ostrozno$¢ u
pacjentow z silnym krwawieniem, u pacjentow zagrozonych ryzykiem krwawienia, na przyktad z
wrzodem zotadka lub jelit, u pacjentéw z zaburzeniami hemostazy, u pacjentéw z incydentem
naczyniowo-mozgowym w wywiadzie, u pacjentow poddawanych powaznym zabiegom
chirurgicznym, w tym réwniez zabiegom stomatologicznym, oraz u pacjentéw stosujacych leki
przeciwkrzepliwe lub leki hamujace agregacje ptytek krwi, w tym mate dawki kwasu
acetylosalicylowego.

Niewydolno$¢ nerek
Piracetam jest wydalany przez nerki. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadkach niewydolno$ci nerek
(patrz punkt 4.2).

Osoby w podesztym wieku
W czasie dlugotrwalego leczenia u oséb w podesztym wieku konieczna jest regularna kontrola klirensu
kreatyniny, aby w razie potrzeby odpowiednio dostosowa¢ dawkowanie (patrz punkt 4.2).

Przerywanie leczenia
Nalezy unika¢ naglego odstawiania leku u chorych leczonych z powodu mioklonii, gdyz moze to
doprowadzi¢ do nawrotu lub drgawek z odstawienia.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Uwaza si¢, ze prawdopodobienstwo interakcji lekowych prowadzacych do zmian farmakokinetyki
piracetamu jest niewielkie, poniewaz okoto 90% dawki piracetamu wydala si¢ z moczem w postaci
niezmienione;.

In vitro, w stezeniach 142, 426 i 1422 pg/ml piracetam nie hamuje izoform CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 ani 4A9/11 cytochromu P450 ludzkiej watroby.

Przy stgzeniu 1422 pg/ml obserwowano niewielkie dziatanie hamujace na CYP 2A6 (21%) 3A4/5
(11%). Wartosci Ki dla hamowania tych dwodch izoform CYP prawdopodobnie jednak znacznie
przekraczaja 1422 pg/ml. Metaboliczne interakcje piracetamu z innymi lekami sg wiec mato
prawdopodobne.

Hormony tarczycy
Podczas jednoczesnego leczenia wyciagiem z tarczycy (T3+T4) opisywano splatanie, rozdraznienie i
zaburzenia snu.

Acenokumarol

W opublikowanym badaniu w metodologii pojedynczo §lepej proby z udzialem pacjentow z cigzka,
nawracajacg zakrzepica zylna, piracetam w dawce 9,6 g/dobe nie miat wplywu na wielkos¢ dawki
acenokumarolu potrzebnej do utrzymania wskaznika INR na poziomie 2,5-3,5, jednak w poréwnaniu z
efektami stosowania samego acenokumarolu, dodanie piracetamu w dawce 9,6 g/dobe prowadzito do
istotnego zmniejszenia agregacji ptytek, zmniejszenia uwalniania -tromboglobuliny, zmniejszenia



stezen fibrynogenu i czynnikow von Willebranda (VIII : C; VIII : vW : Ag; VIII : vW : RCo) oraz
zmniejszenia lepkos$ci krwi pelnej i osocza.

Leki przeciwpadaczkowe

Dobowa dawka piracetamu 20 g stosowana przez okres 4 tygodni nie miata wplywu na warto$ci
najwigkszych i najmniejszych stezen w surowicy lekow przeciwpadaczkowych (karbamazepiny,
fenytoiny, fenobarbitalu, walproinianu) u chorych na padaczke otrzymujacych state dawki tych lekow.

Alkohol
Réwnoczesne podawanie alkoholu nie miato wplywu na stezenia piracetamu w surowicy, a st¢zenia
alkoholu nie zmieniaty si¢ po przyjeciu 1,6 g piracetamu w dawce doustne;.

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania piracetamu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wskazujg na bezposrednie ani posrednie szkodliwe dziatanie leku na cigze, rozwoj
zarodka/ptodu, przebieg porodu i rozwoj po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

Piracetam przenika przez bariere tozyskowa. Stezenia leku u noworodka wynosza okoto 70-90%
stezen u matki. Nie nalezy stosowac piracetamu w czasie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne, a korzysci ze stosowania leku przewyzszajg ryzyko i stan kliniczny kobiety ci¢zarnej
wymaga leczenia piracetamem.

Karmienie piersia
U ludzi piracetam jest wydzielany do mleka matki. W zwiazku z tym w czasie karmienia piersig nie

nalezy stosowac piracetamu lub na czas leczenia piracetamem nalezy przerwa¢ karmienie piersia.
Decyzje o tym, czy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwaé leczenie piracetamem nalezy podjaé
biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z terapii piracetamem dla kobiety.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zwazywszy na zdarzenia niepozadane obserwowane podczas stosowania leku, wplyw leku na
prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn jest mozliwy i powinien by¢ brany pod uwage.

4.8. Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podwojnie $lepe, kontrolowane placebo badania kliniczne lub farmakokliniczne, z ktérych dostepne
sa ilo§ciowe dane o bezpieczenstwie (uzyskane z Banku Danych Dokumentacji UCB w czerwcu 1997
roku) objety ponad 3000 o0sob przyjmujacych piracetam bez wzgledu na wskazanie, postac leku,
dawke dobowa czy charakterystyke populacji.

b. Tabelaryczna lista reakcji niepozadanych

Dziatania niepozadane opisywane w badaniach klinicznych i w okresie po wprowadzeniu leku do
obrotu zestawiono w ponizszej tabeli z uwzglednieniem klasyfikacji uktadowo-narzadowe;j i czgstosci
wystepowania. Czestos¢ wystgpowania zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10); czesto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10000).

Dane z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu sa niewystarczajace do oszacowania czgstosci
wystepowania reakcji niepozadanych w populacji docelowe;.



Klasa ukladowo-narzadowa Czeste l\ilzezslzt & nxz:tani]v:::i?;osa
(MedRA) ¢ ystep
Zaburzenia krwi i uktadu Zaburzenia krwotoczne
limfatycznego
Zaburzenia uktadu Reakcja anafilaktoidalna,
immunologicznego nadwrazliwo$¢
Zaburzenia psychiczne Nerwowos¢ Depresja Poquzeme, lek, .
splatanie, halucynacje
Ataksja, zaburzenia
Hiperkinezja 5 i i
Zaburzenia uktadu nerwowego P . Sennosé rownowagl, %aostrzeme
padaczki, bole glowy,
bezsennos¢
Zaburzenia ucha i blednika Zawroty gtowy
Bole brzucha, bole w
Zaburzenia zotadka i jelit nadbrzuszu, biegunka,
nudnosci, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki Obrzek haczyniorue hqu’
odskérnej zapalenie skory, $wiad
p skory, pokrzywka
Zaburze.m.a ogoblne i stany w Oslabienie
miejscu podania
Badania diagnostyczne Zwickszenie masy ciala

Zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych 1 Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}
e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Najwicksze zgloszone przedawkowanie piracetamu dotyczyto doustnego przyjecia 75 g leku. Krwista
biegunka z bélem brzucha byta najprawdopodobniej zwigzana z bardzo duza ilo$cig sorbitolu zawartego w
przyjetym preparacie. Nie opisywano zadnych innych zdarzen niepozadanych zwigzanych z
przedawkowaniem piracetamu.

Postgpowanie po przedawkowaniu

Po ostrym znacznym przedawkowaniu mozna oprozni¢ zotadek, stosujac ptukanie zotadka lub wywotujac
wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka w razie przedawkowania piracetamu. Leczenie przedawkowania
jest objawowe i1 moze polega¢ na wykonaniu hemodializy. Wydajnos¢ ekstrakcji dializatora dla
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piracetamu wynosi 50-60%.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psychostymulujgce, stosowane w ADHD i nootropowe, Inne leki
psychostymulujace i nootropowe, kod ATC: N06B X03

Mechanizm dziatania

Piracetam, substancja czynna produktu Lucetam, jest srodkiem nootropowym o ztozonym mechanizmie
dziatania. Piracetam, nalezacy do grupy pirolidonow (2-okso-1-pirolidynoacetamid), jest pierScieniowa
pochodna kwasu gamma-aminomastowego (GABA). Z dostgpnych danych wynika, ze podstawowy
mechanizm dziatania piracetamu nie jest swoisty ani dla okreslonego rodzaju komorek, ani dla
okreslonego narzadu. W modelach bton fosfolipidowych piracetam wigze si¢ fizycznie, proporcjonalnie
do wielkosci dawki, z grupa polarna, zapoczatkowujac proces odtwarzania struktury blony przez
tworzenie ruchomych kompleksow czasteczek leku i fosfolipidow. To prawdopodobnie poprawia
stabilno$¢ btony, dzigki czemu biatka btonowe lub przezblonowe utrzymuja lub odzyskuja odpowiednia
strukture trojwymiarowg pozwalajaca im na spetnianie ich prawidtowych funkcji.

Piracetam oddziatuje na komoérki nerwowe i uktad naczyniowy.

W neuronach piracetam ma réznorodne dziatanie na btony komdrkowe.

U zwierzat piracetam wzmaga rézne procesy przekazywania sygnalow przez neurony, przede wszystkim
na drodze modulacji gestosci i czynnos$ci receptorow postsynaptycznych.

Piracetam modyfikuje wlasciwosci reologiczne krwi, oddziatujac na ptytki krwi, krwinki czerwone 1
scianki naczyn krwiono$nych; lek poprawia elastycznos¢ erytrocytow oraz zmniejsza agregacje ptytek
krwi, zmniejsza przyleganie erytrocytow do $cian naczyn krwionos$nych i napiecie naczyn wtosowatych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym piracetam jest szybko wchtaniany w postaci niezmienionej. Biodostepno$¢ wynosi
niemal 100%. Zazywanie leku podczas positku nie wptywa na jego wchtanianie, cho¢ warto$ci Cpax
zmniejszaja si¢, a wartosci tm, zwigkszaja.

Dystrybucja
Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest w ciggu 30-60 minut po podaniu doustnym, a maksymalne

stezenie w ptynie mézgowo-rdzeniowym obserwuje si¢ po 2-8 godzinach od przyjecia leku.

Metabolizm

Okres poéttrwania piracetamu w osoczu wynosi 4-5 godzin, a w ptynie mézgowo-rdzeniowym 6-8 godzin.
Lek w ok. 15% wiaze si¢ z biatkami osocza. Piracetam kumuluje si¢ w korze mozgowej, korze mozdzku,
jadrze ogoniastym, hipokampie, ciatach kolankowatych bocznych oraz splocie naczynidéwkowym.

Eliminacja

Piracetam jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej. Po podaniu pojedynczej dawki 90-100%
leku jest usuwane z organizmu w ciagu 24-30 godzin. Piracetam przenika przez barier¢ krew-mozg, przez
lozysko (u ptodu stezenie sigga 70-90% stezenia obserwowanego u matki) i jest wydzielany do mleka
matki. Piracetam mozna usuna¢ przy uzyciu dializy (efektywnos$¢ procesu wynosi 50-60%).



Liniowos¢/nieliniowos¢
W zakresie dawek od 0,8 do 12 g farmakokinetyka piracetamu jest liniowa.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane z badan przedklinicznych wskazuja na potencjalnie matg toksycznos¢ piracetamu. Po podaniu
pojedynczych dawek (10 g/kg mc. u myszy, szczurdw i psow) nie obserwowano nicodwracalnych dziatan
toksycznych. W badaniach oceniajgcych skutki podania dawek wielokrotnych i toksycznos$¢ przewlekta u
myszy (dawki do 4,8 g/kg mc./dobe) i szczurow (dawki do 2,4 g/kg mc./dobe) nie stwierdzono wptywu
toksycznego na narzady organizmu. U psow, ktorym podawano piracetam przez rok w zwigkszanych
dawkach od 1 do 10 g/kg mc./dobe, obserwowano tagodne zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego
(wymioty, zmiana konsystencji katu, zwigkszone spozycie wody). Dozylne podawanie leku w dawkach do
1 g/kg mc./dobg przez okres 4-5 tygodni u szczurow i psoOw rowniez nie prowadzito do toksycznych
dziatan niepozadanych. W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzano dziatania genotoksycznego ani
kancerogennego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen:

Magnezu stearynian
Powidon K-30

Otoczka:

Makrogol 6000

Dibutylu sebacynian
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk

Etyloceluloza
Hypromeloza

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci
5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki 400 mg, 800 mg: butelki z oranzowego szkla, z plastikowym zamknigciem, wyposazonym w

element unieruchamiajacy tabletki, w tekturowym pudetku, z zataczong ulotkg informacyjna, zawierajace:
400 mg: 60 tabletek powlekanych



800 mg: 30 lub 60 tabletek powlekanych

Tabletki 1200 mg: butelka z oranzowego szkla, z plastikowym zamknigciem z zabezpieczeniem, w
tekturowym pudelku, z zalaczong ulotka informacyjna, zawierajaca 20 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC.
Keresztari ut. 30-38
1106 Budapest, Wegry

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIe DO OBROTU

Lucetam, 400 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr 8728
Lucetam, 800 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr 8729
Lucetam, 1200 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr 8859

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

Data wydania pierwszego pozwolenia:

Lucetam, 400 mg, 800 mg, tabl. powlekane: 19 kwietnia 2001
Lucetam, 1200 mg, tabl. powlekane: 7 wrze$nia 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

Lucetam, 400 mg, 800 mg, tabletki powlekane

Lucetam, 1200 mg, tabletki powlekane

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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