Saskanots ZVA 02.09.2010.

Zalu apraksts

OlainFarm

1. Zalu nosaukums
Piracetam Olainfarm 400 mg cietas kapsulas
2. Kvalitativais un kvantitativais sastavs

Aktiva viela: piracetams (Piracetamum).
Katra kapsula satur 400 mg piracetama.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. Zalu forma

Kapsulas.
Cietas baltas/baltas Zelatina kapsulas Nr. 0, kas piepilditas ar baltu vai gandriz baltu pulveri.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

_____

— Psihoorganiska sindroma (atminas pavajinasanas, uzmanibas un gribasspéka traucgjumu)
simptomatiska arst€sana.

— Cerebrovaskularu bojajumu seku, ipasi afazijas arstésana.

— Vertigo un ar to saistitu lidzsvara trauc€jumu arstéSana, iznemot vazomotoras vai
psihiskas izcelsmes reiboni.

— Alkohola abstinences simptomu mazinasana un hroniskas alkohola lietoSanas izraisito
kognitivo traucgjumu kompleksa arstesana.

Bérniem:

— Disleksijas kompleksa arstésana kombinacija ar citam arstéSanas metodém, piemé&ram,
logopéda ieteiktajam metodém.

Zalu forma Piracetam Olainfarm 400 mg cietas kapsulas nav piemé&rota kortikala mioklonusa
arst€Sanai mazas piracetama devas viena kapsula dgl.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Kapsula janorij vesela, uzdzerot Skidrumu. Parasti zales lieto 2 reizes diena neatkarigi no
€dienreizém, bet var lietot ar1 3-4 reizes diena.

Psihoorganiska sindroma simptomatiska arstésana: dienas deva ir 1,2-4,8 ¢, ko dala
2-3 reizes devas. Lietosanu sak ar 1,2 g devu, to palielina [idz 2,4 g, reizém - 1idz 3,2 g diena
vai vairak. Partraucot lietoSanu, devu mazina pakapeniski lidz 1,2-1,6 g. Terapeitisko efektu
novéro péc 2-3 nedélam no arstéSanas sakuma. ArstéSanas kursa ilgums no 2-3 nedélam lidz
2-6 ménesiem. NepiecieSamibas gadijuma arst€Sanas kursu var atkartot péc 6-8 nedélam.

Cerebrovaskularu bojajumu seku, ipasi afazijas arstesana: akuta stadija dienas deva ir 9-12 g,
uzturo$a deva ir 2,4-4,8 g diena. ArsteéSanas ilgums ne mazaks ka 3 ned€las.
Vertigo arstesana: ieteicama dienas deva ir 2,4-4,8 g diena, ko dala 2-3 reizes devas.

Alkohola abstinences un hroniska alkoholisma izraisito kognitivo traucéjumu kompleksa
arstésana: alkoholisma arstéSana sakumdeva ir lidz 12 g diena; abstinences arsté$anai — lidz
2,4 g diena.

Disleksijas arstésana bérniem, vecakiem par 8 gadiem un pusaudziem: ieteicama dienas deva
ir apméram 3,2 g, ko sadala divas reizes devas. ArstéSana ar Piracetamu jakombing ar citam
arstéSanas metodeém, pieméram, logop&da ieteiktajam.

Vecaka gadagajuma pacientiem deva ir japielago individuali.
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Devas pielagosana ir nepiecieSama vecaka gadagajuma pacientiem, kuriem ir pavajinatas
nieru funkcijas (sk. turpmak “Pacientiem ar pavajinatam nieru funkcijam”).

Ilgstosi arstéjot gados vecus pacientus, regulari janoverté kreatinina klirenss, lai
nepiecieSamibas gadijuma pielagotu devu.

Pacientiem ar pavajinatam nieru funkcijam deva ir japielago individuali.

Dienas devu pielago atbilstos$i nieru funkciju trauc&jumu pakapei, ieprieks nosakot pacienta
kreatinina klirensu.

Nieru Kreatinina klirenss Deva un lietoSanas biezums

darbiba ml/min
Normala >80 Parasta dienas deva, dalot 2-4 reizes devas
Viegli traucgjumi 50-79 2/3 parastas dienas devas, dalot 2-3 reizes devas
Mereni traucgjumi 30-49 1/3 parastas dienas devas, dalot 2 reizes devas
Smagi trauc&jumi <30 1/6 parastas dienas devas, lietojot vienu reizi
Nieru slimibas gala - LietoSana kontrindicéta
stadija

Pacientiem ar pavajinatam tikai aknu funkcijam deva nav japielago.
Pacientiem, kuriem ir pavajinatas aknu un nieru funkcijas, ieteicama devas pielagosana
(skatit iepriek$ Devas pielagosana pacientiem ar pavajinatam nieru funkcijam).

4.3 Kontrindikacijas

— Paaugstinata jutiba pret piracetamu un/vai jebkuru no paligvielam.
— Smaga nieru mazspgja.

— Aknu mazspgja.

— Hemoragisks insults.

— Hantingtona horeja.

— Gritnieciba un zidiSanas periods.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

— Pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem janozimé mazakas piracetama devas un
regulari jakontrolé nieru funkcionalie raditaji (Sk. apakSpunktu 4.2 Devas un lietoSanas
veids).

— Vecaka gadagajuma pacientiem pirms arst€Sanas sakuma un arstéSanas laika regulari
janoverte nieru funkcionalais stavoklis (kreatinina klirenss), lai nepiecieSamibas gadijuma
pielagotu devu (sk. apakSpunktu .4.2 Devas un lietoSanas veids).

— Ta ka piracetams var kaveét trombocitu agregaciju, pacientiem ar koagulacijas
trauc€jumiem, pirms un péc kirurgiskas operacijas vai asinoSanas gadijuma, nozimgjot
piracetamu, jabut 1pasi piesardzigiem.

— Piesardziba jaievéro pacientiem ar hipertireozi, jo piracetams var pastiprinat atseviskus
simptomus (trici, nemieru, miega trauc€jumus, nervozitati).

— Bezmiega gadijuma zales ieteicams lietot dienas pirmaja pusé — no rita un pusdienlaika.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietoSana ar centralo nervu sistému stimul&joSiem Iidzekliem var pastiprinat
stimulg&joso iedarbibu.

Vienlaiciga lietoSana ar vairogdziedzera hormoniem (trijodtironinu, tetrajodtironinu)
pastiprina tadas blakusparadibas ka trici, nemieru, miega traucéjumus.

Ir petijums par piracetama ietekmi uz trombocitu agregaciju. Lietojot 9,6 g piracetama diena
pacientiem ar smagu recidivéjoSu vénu trombozi, nebija jamaina acenokumarola deva, kas
nepiecieSama, lai sasniegtu INR 2,5-3,5, bet, salidzinot ar acenokumarola monoterapijas
iedarbibu, tika konstatéts, ka, lietojot papildus 9,6 g piracetama diena, ievérojami samazinajas
trombocitu agregacija, p-tromboglobulina atbrivoSanas, pazeminajas fibrinogéna un
Vilebranda faktoru (VIII : C; VIII : vW : Ag; VIII : vW : RCo) [imenis un samazinajas asinu
un plazmas viskozitate. leteiktas Piracetam Olainfarm 400 mg cieto kapsulu devas ir
mazakas par 9,6 g diena.

In vitro piracetams neinhibé aknu enzima citohroma P450 izoformas (CYP 1A2, 2A6, 2B6,
2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4/5 un 4A9/11), ja ta koncentracija ir 142, 426 un 1422 pg/ml.
Tadgjadi maz ticams, ka radisies piracetama metaboliska mijiedarbiba ar citam zalem.

Epilepsijas slimniekiem, kuri lietoja 20 g piracetama diena cetras ned€las un stabilas
pretepilepsijas lidzeklu (karbamazepins, fenitoins, fenobarbitals, valproats) devas, nemainijas
pretepilepsijas lidzeklu maksimalais un minimalais [imenis asins plazma.

Alkohola vienlaikus lietoSana neietekméja piracetama Itmeni asins plazma, ka arl nemainija
alkohola limeni, lietojot 1,6 g piracetama perorali.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Pétijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu,
embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai pécdzemdibu attistibu.

Nav datu par piracetama lietoSanu griitniecem. Piracetams Skérso placentaro barjeru. Ta
koncentracija asins plazma jaundzimusajam ir apméram 70-90 % no koncentracijas mates
asins plazma. Gritniecibas laika piracetamu nedrikst lietot.

Piracetams izdalas mates piena. ZidiSanas perioda nedrikst lietot piracetamu.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav datu, ka noraditajas terapeitiskas devas zales varétu nelabvéligi ietekmét sp&ju vadit
transportlidzekli. ArstéSanas sakuma vai palielinot zalu devu, atseviskiem individiem
iespgjama miegainiba vai citas nevélamas nervu sistémas blakusparadibas. Sajos gadijumos
jaievero piesardziba.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu noveértésana izmantots sekojosSs biezuma iedalijums: Joti biezi > 1/10); biezi
(= 1/100 lidz < 1/10); retak (= 1/1000 lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000); [oti reti
(< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
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Sagrupgjot blakusparadibas péc PVO organu Sistému grupam, statistiski biezak noveérotas
blakusparadibas:

Nervu sistemas traucéjumi: biezi — hiperkinézija; reti — miegainiba.

Vielmainas un barosands traucéjumi: biezi — kermena masas palielinasanas.

Psihiskie traucéjumi: biezi — nervozitate; reti — depresija.

Vispareji traucéjumi: reti — asténija.

Ir novérotas ar sekojoSas blakusparadibas. Dati ir nepietiekosi, lai novertétu to sastopamibas
biezumu.

Auss un labirinta bojajumi: vertigo.

Kunga - zarnu trakta traucejumi: sapes védera, sapes védera augsdala, caureja, slikta dusa,
vemsana.

Imiinds sistemas traucéejumi: anafilaktoida reakcija, paaugstinata jutiba.

Nervu sistémas traucejumi. koordinacijas un lidzsvara trauc€jumi, epilepsijas progresésana,
galvassapes, bezmiegs.

Psihiski traucéjumi: uzbudinajums, nemiers, apjukums, halucinacijas.

Adas un zemadas audu bojajumi: angioneirotiska tiiska, dermatits, nieze, natrene.

Bérniem, 1pasi, ja ir intelektuala atpaliciba, var paradities nevajadziga rosiSanas un nemiers,
didiSanas, koncentréSanas sp&ju traucgjumi, nelidzsvarotiba, aizkaitinamiba, stridigums. Sis
paradibas izzid, ja mazina devu vai partrauc zalu lietoSanu.

4.9 PardozéSana

Zales nav toksiskas, lietojot pat augstas devas. lesp&jamas pardozéSanas gadijuma var
pastiprinaties blakusparadibas. Specifiska antidota nav. Javeic simptomatiska arstéSana
(kunga skaloSana vai vemsanas izraisiSana). Piracetamu dal&ji var izvadit ar hemodializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: nootrops Iidzeklis. ATK kods: NO6B X03.

Piracetams ir psihotropo lidzeklu, kam dots nosaukums nootropie lidzekli, grupas preparats.
Nootropie lidzekli specifiski aktivé galvas smadzenu integrativo darbibu. Sis grupas
preparatus sauc par psihometaboliskiem stimulatoriem, jo tie labvéligi ietekm& galvas
smadzenu vielmainu un asins cirkulaciju. Piracetams ir ciklisks gamma-aminosviestskabes
(GASS) analogs. Piracetama darbibas mehanisms nav pilniba izpétits. Uzskata, ka piracetams
imiteé GASS metaboliskos efektus, pastiprina dofamina sint€zi, paaugstina noradrenalina
limeni galvas smadzen@s. Piracetama ietekmé sinaps€s paaugstinas acetilholina daudzums un
pastiprinas holinergiskie procesi. Piracetams pastiprina ribonukleinskabes sintézi S$tnu
kodolos. Preparats veicina skabekla un glikozes utilizaciju smadzenu audos, uzlabo asinsriti
iS€mijas skartajos smadzenu rajonos, paaugstina organisma energétisko potencialu, paaugstina
enzimu adenilatciklazes un inhibé€ nukleotidfosfatazes aktivitati. Piracetama izraisitie
energgtiskie procesi paaugstina smadzenu audu izturibu pret hipoksiju un intoksikaciju.
Preparatam piemit viegla psihostimul&josa darbiba. Preparats uzlabo funkcionalo saistibu
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starp galvas smadzenu puslodém un sinaptisko parvadi neokortikalas struktiiras, atjauno un
stabiliz€ cerebralas funkcijas, pasi apzinas, atminas un runas, paaugstina gariga darba spgjas.
Preparatam nepiemit sedativa darbiba, tas neizraisa atkaribu.

5.2 Farmakokinéetiskas 1pasibas

Piracetama farmakoking&tika devu robezas 0,8-12 g diena ir lineara.

Uzsuksanas. Lietojot perorali, piracetams labi uzsiicas no kunga - zarnu trakta. Biopicejamiba
ir gandriz 100 %. Aktivas vielas maksimala koncentracija asins plazma tiek sasniegta
aptuveni stundas laika, likvora — péc 2-8 stundam no zalu iepems$anas. Uzturs neictekmé
piracetama uzsiik§anas apjomu, tacu samazina maksimalo koncentraciju asins plazma (Cmax)
par 17 % un palielina maksimalas koncentracijas sasniegSanas laiku (tmax) no vienas stundas
lidz pusotrai stundai. Stabila koncentracija asins plazma tiek sasniegta tris dienu laika. Parasti
maksimala koncentracija ir attiecigi 84 pg/ml péc vienreizgjas peroralas 3,2 g devas un
115 pg/ml péc atkartotas 3,2 g devas tris reizes diena.

Sadale. Piracetams nesaistas ar plazmas olbaltumvielam un ta sadales tilpums ir apméram
0,6 I/kg. Piracetams labi nonak visos organos un audos (izpemot taukaudus), $k&rso
hematoencefalisko barjeru, paSi uzkrajas galvas smadzenu audos pieres, deninu, pakausa
daivas, smadzenités un smadzenu stumbra centros. NO Cerebrospinala Skidruma piracetams
tiek izvadits ievérojami lénak neka no citiem audiem, kas liecina par piracetama augsto
tropismu smadzenu audos.

Biotransformacija. Piracetama biotransformacija organisma praktiski nenotiek, un tas tiek
izvadits ar urinu neparmainita veida.

Eliminacija. Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 5 stundas. Kopgjais klirenss ir
80-90 ml/min. Jaunakie piracetama farmakokinétikas pétijumi rada, ka 2/3 devas tiek
izvaditas ar urinu, bet pargja dala tiek izvadita ekstrarenali. Nieru funkciju traucgjumu
gadijuma piracetama eliminacijas pusperiods pagarinas.

Bérni. Nav veikti farmakokinétikas p&tijumi bérniem.

Vecdaka gadagajuma pacienti. Vecaka gadagajuma cilvékiem piracetama eliminacijas

_____

(skatit apaks$punktu 4.2 Devas un lietoSanas veids).

Nieru funkciju traucéjumi. Piracetama klirenss korel€ ar kreatinina klirensu. Tadé] pacientiem
ar nieru funkciju traucéjumiem ieteicams pielagot piracetama dienas devu, nemot véra
kreatinina klirensu (sk. apakSpunktu 4.2 Devas un lietoSanas veids).

Pacientiem, kuriem ir nieru slimibas gala stadija un andrija, piracetama eliminacijas
pusperiods pagarinas lidz 59 stundam. Piracetama dal&ja izvade bija 50-60 % parastas
4 stundu dializes procediras laika.

Aknu funkciju traucéjumi. Aknu funkciju trauc&jumu ietekme uz piracetama farmakokin&tiku
nav novertéta. Ta ka 80-100 % devas tieck izvadita ar urinu neparmainita veida, nav

_____
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5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Piracetams nav toksisks. Akiitas toksicitates petijumos ar pelém, zurkdm un suniem, kas
perorali sanéma piracetama devu 10 g/kg kermena masas, toksiskas pazimes netika
konstatétas. ST deva ir ekvivalenta 560-700 g piracetama cilvékam ar kermena masu 70 kg un
1500 reizes parsniedz maksimalo rekomendéto devu cilvékam.

Hroniskas toksicitates pétijjumos zurkam, kas 6 ménesus perorali sanéma piracetama devu
100-1000 mg/kg un suniem, kas vienu gadu sanéma 10 000 mg/kg kermena masas, toksisks
un teratogéns efekts netika konstatéts.

In vitro un in vivo pétijumos nav pieradita piracetama genotoksicitate un kancerogenitate.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
Magnija hidroksikarbonats smagais, kalcija stearats.
Cietas zelatina kapsulas sastavs: Zelatins, titana dioksids (E171).

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
4 gadi.

6.4 Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs
10 kapsulas caurspidigas, bezkrasainas polivinilhlorida pléves un aluminija folijas blisterT;
60 kapsulas (6 blisteri) un lietoSanas instrukcija kartona kastite.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS “Olainfarm”.

Adrese: Ripnicu iela 5, Olaine, LV- 2114, Latvija.

Talrunis +371 67013701 » Fakss +371 67013777 « e-pasts: olainfarm@olainfarm.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS
95-0100.

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Piracetams 400 mg kapsulas: 1995. / 2001 / 30.06.2005;
Piracetam Olainfarm 400 mg cietas kapsulas: 20

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2010.g. jilis.
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