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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Pramistar® 600 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Apvalkotaja tablet€ ir 600 mg pramiracetama (Pramiracetamum) (pramiracetama sulfata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes

Ovalas, baltas tabletes ar dalijuma liniju abas puses.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ar degenerativu vai vaskularu patologiju saistttu koncentré$anas un atminas trauc&jumu
arst€Sana gados vecakiem pacientiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie (18 — 65 gadus veci)

Ieteicama deva ir pa 600 mg ik p&c 12 stundam.

Kopégja dienas deva nedrikst parsniegt 1200 mg.

Kliiski nozimiga iedarbiba gaidama pec 4 — 8 nedg]u arstesanas.

Gados vecaki cilveki (vecaki par 65 gadiem)
Gados vecakiem cilvekiem deva nav japielago.

Beérni un pusaudzi (Iidz 18 gadu vecumam)
Bérniem un pusaudziem petijumi nav veikti, tapec Sai vecuma grupai $1s zales neiesaka lietot.

Pacienti ar pavajinatu nieru darbibu

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu pramiracetama izvadiSana ir paléninata. Aizkavetas
pramiracetama izvadiSanas kliniska nozime vieglu vai vidgji smagu nieru darbibas traucgjumu
gadijuma nav noskaidrota. Tap&c jaievero piesardziba, arst€jot pacientus ar viegliem vai vidg&ji
smagiem nieru darbibas traucgjumiem, un Pramistar lietoSana japartrauc, ja rodas neveélamas
blakusparadibas, kas var€tu bt aktivas vielas uzkraSanas izpausmes organisma. Pramistar
lietoSana smagu nieru darbibas traucg€jumu gadijuma ir kontrindic&ta (skatit apakSpunktu 4.3).
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no zalu paligvielam
Smaga nieru mazspgja

Aknu mazspgja

Griitnieciba un zidiSanas periods

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacientiem ar vieglu vai vidg€ji smagu nieru nepietickamibu pramiracetama izvadisana notiek
lenak. Tapéc, lietojot zales $adiem pacientiem, jaievero piesardziba. Ja rodas kadas
blakusparadibas, zalu lieto§ana japartrauc, jo §Ts blakusparadibas var biit aktivas vielas
uzkrasanas izpausmes organisma (skatit apaksSpunktu 4.2).

Pieradits, ka piracetams — $1s pasas farmakologiskas grupas zales — ietekmé trombocTtu
agregaciju un funkciju, ka arT citus hemostazes raksturlielumus. Tap€c jaievero piesardziba,
vienlaikus arstgjot ar antikoagulantiem vai trombocitu agregacijas inhibitoriem (skatit
apakSpunktu 4.5), ka arT arst&jot pacientus ar koagulacijas trauc€jumiem (skatit apakspunktu 4.5).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kuri lieto pa 600 mg pramiracetama ik p&c 12 stundam, nav konstat&ta mijiedarbiba
ar sirds glikozidiem, ksantiem, antikoagulantiem un AKE inhibitoriem. Nav zinots par citu
nozimigu mijiedarbibu.

Vienlaiciga citas tas paSas farmakologiskas grupas aktivas vielas (t. i., piracetama) un
vairogdziedzera ekstrakta (T3+T4) lietoSana izraisijusi apjukumu, aizkaitinamibu un miega
traucgjumus. Publicéta, vienpusgji masketa p&tijuma pacientiem ar smagu recidivéjosu venozu
trombozi piracetams pa 9,6 g diena nemainija INR 2,5 — 3.5 sasniegSanai nepiecieSamas
acenokumarola devas. Tomer, salidzinot ar tikai acenokumarola iedarbibu, piracetama
pievienosana pa 9,6 g diena nozimigi mazinaja trombocTtu agregaciju, beta-tromboglobulina
atbrivosanu, fibrinogéna un fon Villebranda faktoru (VIII : C; VIII : vW : Ag; VIII : vW : RCo)
Itmeni, asinu un plazmas viskozitati.

4.6. Griitnieciba un zidi§ana

Nav pietickami daudz datu par pramiracetama lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika. Tapec
zales nedrikst lietot griitniecibas un zidiSanas laika (skatit apakSpunktu 4.3).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav pétita. Tomer pacientiem,
kuri lieto Pramistar, zinots par tadam blakusparadibam ka reibonis, psihomotors uzbudingjums,
trice un apjukums (skatit apakSpunktu 4.8). Tap&c pacienti jabridina par iespgjamu ietekmi uz
sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kliniskajos petijumos 1100 p&tamo personu grupa zinots par talak noraditajam blakusparadibam.
Tas iedalitas pa organu sistéemu grupam un sastopamibas biezuma. Sastopamibas biezums
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defin&ts $adi: loti biezi (>1/10), bieZi (>1/100 un <1/10), retak (>1/1000 un <1/100), reti
(>1/10 000 un <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem

datiem).

Organu sistému grupa Sastopamibas Blakusparadibas
biezums

Vielmainas un uztures Retak Pavajinata &stgriba

traucejumi

Psihiskie traucejumi BieZi Uzbudinajums, bezmiegs
Retak Apjukuma stavoklis
Reti Garastavokla traucgjumi

(disforija)

Nervu sistémas traucéjumi BieZi Reibonis
Retak Trice

Kunga-zarnu trakta traucéjumi | Bije7i Slikta dii$a, sapes védera augsdala
Retak Sausa mute, dispepsija
Reti IzkarnTjumu nesaturésana

Skeleta-musku!u un saistaudu Reti Muskulu spazmas

sistemas bojajumi

Nieru un urinizvades sisteémas Reti Enureze

traucéjumi

4.9. PardozéSana

Nav zinots par pardoz&sanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi psihostimulatori un nootropi Iidzekli, ATK kods: NO6BX16

Pramiracetams ir nootrops Iidzeklis, kas uzlabo atminu un zinasSanu apguves spé&ju. Ta darbibas
mehanisms nav pilniba izpétits. letekmgjot holinergiskos receptorus un holina metabolismu,
pramiracetams stimulé neironu aktivitati. STs zales nenomac centralo nervu sistému un neietekmé
autonomas nervu sisteémas aktivitati. Tomeér petijumos dzivniekiem pramiracetams izraisija
méreni izteiktu antidepresivu iedarbibu.. Kliniskajos p&tijumos pacientiem ar vieglu vai vidgji
smagu vecuma demenci pramiracetams uzlaboja koncentréSanas, zinaSanu apguves, atminas

sp&jas un citas garigas spejas.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokingtikas p&tfjumos cilvékam konstatets, ka zales strauji un gandriz pilnigi uzsiicas no
gremosanas trakta. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec 2 — 3 stundam. Zalu
eliminacijas pusperiods ir 4 — 6 stundas. Farmakokingtiskas Tpasibas gados vecakiem pacientiem
neatskiras no tam, kas noverotas gados jauniem pacientiem, tacu pramiracetama renalais klirenss
samazinas l1dz ar kreatinina klirensa samazinasanos. Pramiracetams nesaistas ar plazmas
olbaltumiem. Zales tiek gandriz pilnigi izvaditas nemainita veida urina.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Akita zalu toksicitate ir |oti neliela. Zurkam un pelém LDs, parsniedz 4000 mg/kg kermena
masas.

Atkartotu devu toksicitate
Gadu ilgos toksiskuma pé&tijumos suniem un zurkam, ievadot attiecigi Iidz 200 un 1000 mg/kg
pramiracetama diena, nenoveroja toksisku iedarbibu.

Genotoksicitate, kancerogenitate un toksiska ietekme uz vairoSanos

Pramiracetamam nav konstatéta genotoksiska, kancerogéna ietekme un toksiska ietekme uz
vairosanos.

Zurkam, supiem un pértikiem pramiracetams atri un gandriz pilnigi uzsiicas no gremosanas trakta
un tiek izvadits nemainita veida urma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols
Mikrokristaliska celuloze
Izgulsnéts silicija dioksids
Krospovidons

Kalcija stearats

Tabletes apvalks
Hidroksipropilceluloze
Titana dioksids (E 171)
Hipromeloze
Makrogols 3350
Makrogols 400

6.2. Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Ipasu prasibu nav.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Poliamida/aluminija/PVH blisteri. Iepakojuma 20 apvalkoto tablesu.
6.6. Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
F.ILR.M.A. S.p.A. (Menarini Group)

Via di Scandicci, 37

Florence, Italija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

00-0911

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

27.09.2000./28.10.2005./... 2010.

9. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2010. gada oktobris
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