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VI.1 Elements for summary tables in the EPAR

VI.1.1 Summary table of safety concerns

Summary of safety concerns

Important identified risks

1. Terapia pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Important potential risks

mioklonia.

1. Odstawianie piracetamu u pacjentéw z

Important missing information 1. Stosowanie leku u kobiet w cigzy.

2. Stosowanie leku u kobiet karmiacych piersiq

VI.1.2 Table of on-going and planned additional PhV studies/activities in the

Pharmacovigilance Plan

Nie dotyczy.

VI.1.3 Summary of post authorisation efficacy development plan

Nie dotyczy.

VI.1.4 Summary table of Risk Minimisation Measures

Safety concern

Routine risk minimisation measures

Additional risk
minimisation
measures

Terapia pacjentow z
niewydolnoscig nerek.

Informacja zawarta w punkcie 4.2 CHPL wraz z
tabelg okreslajacq wielkos¢ dawki w zaleznosci
od klirensu kreatyniny:

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

Piracetam jest eliminowany przez nerki i dlatego
nalezy zachowac szczegolng ostroznosc¢ u
pacjentow

z niewydolnoscig nerek. Ponizsza tabela
przedstawia zmniejszenie dawki w zaleznosci od
klirensu kreatyniny.

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku
Zaleca sie modyfikacje dawkowania u pacjentéw
w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci
nerek (patrz tabela powyzej).

U pacjentow w podesztym wieku leczonych
dtugotrwale piracetamem niezbedne jest
regularne oznaczanie klirensu kreatyniny i
ewentualna modyfikacja dawki.

Ostrzezenie w punkcie 4.4 CHPL:

Produkt Piracetam Espefa nalezy stosowac

ostroznie:

. u pacjentéw z niewydolnoscig nerek,
poniewaz produkt jest wydalany gtéwnie
przez nerki
w postaci niezmienionej;

Nie proponuje sie.
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Safety concern Routine risk minimisation measures Additional risk
minimisation
measures

Other routine risk minimisation measures
Lek dostepny na recepte.

Odstawianie piracetamu u Ostrzezenie w punkcie 4.4 CHPL: Nie proponuje sie.
pacjentéw z mioklonia. Nie nalezy nagle przerywac leczenia
piracetamem u pacjentéw z mioklonig, poniewaz
zwieksza sie

ryzyko napadéw padaczkowych.

Other routine risk minimisation measures
Lek wydawany na recepte.

Stosowanie leku u kobiet w | Informacja zawarta w punkcie 4.6 CHPL Nie proponuje sie.
cigzy. Cigza

Badania na zwierzetach nie dostarczaja
dowoddw na bezposrednie lub posrednie
szkodliwe dziatanie piracetamu na cigze, rozwdj
zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozwdj po
urodzeniu.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania piracetamu u kobiet w cigzy.
Piracetam przenika przez bariere tozyskowa.
Stezenie leku we krwi noworodkoéw jest rowne
okoto 70 - 90% stezenia we krwi matki. Nie
nalezy podawac piracetamu kobietom w cigzy,
chyba ze istniejg wyrazne wskazania.

Other routine risk minimisation measures
Lek wydawany na recepte

Stosowanie leku u kobiet Ostrzezenie zawarte w ChPL pkt. 4.6: Nie proponuje sie.

karmiacych piersig Karmienie piersiq
Piracetam przenika do mleka kobiet karmigcych.

Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania
piracetamu w okresie karmienia piersig lub
zaprzestac karmienia piersig podczas leczenia
piracetamem.

Other routine risk minimisation measures
Lek wydawany na recepte

VI.2 Elements for a Public Summary
VI.2.1 Overview of disease epidemiology

Zespoty otepienne

Zespoty otepienne sg zaburzeniami proceséw psychicznych o podtozu organicznym. Charakteryzuja sie
one uposledzeniem $wiezej i odlegtej pamieci, zaburzeniami myslenia abstrakcyjnego, wyrazania opinii
i innych wyzszych czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego. Na demencje choruje okoto 2 % oséb w
wieku 50-69 lat, a ok. 30 % os6b w wieku 90 lat. Otepienie moze by¢ spowodowane zmianami
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naczyniowymi, zwyrodnieniami ukfadu nerwowego, spadkiem ilosci komoérek nerwowych i ich
plastycznosci.

Zawroty gtowy

Zawroty gtowy sa definiowane jako subiektywne uczucie ruchu pacjenta wobec jego otoczenia lub
wirowania $wiata wokdt pacjenta. Zawrotom towarzyszg czesto nudnosci, wymioty, zaburzenia
rownowagi i oczoplas. Zawroty gtowy u pacjentéw w srednim i starszym wieku moga by¢ wynikiem
starzenie sie narzadow zmystow, zmniejszenia liczby komoérek nerwowych i zaburzen w uktadzie
sercowo-naczyniowym, ktére mogg prowadzi¢c do niewydolnosci krazenia osrodkowego uktadu
nerwowego.

Mioklonie pochodzenia korowego

Mioklonie stanowig rzadki, uposledzajacy zespdét objawdéw, wynikajacy z patologii dotyczacej
o$rodkowego uktadu nerwowego. Mioklonie charakteryzuja sie nieprawidtowymi reakcjami
motorycznymi: niezdolnoscig do zrozumiatego moéwienia, niemoznosciq postugiwania sie rekami przy
jedzeniu, ubieraniu, manipulowaniu przedmiotami czy niezdolnoscig chodzenia.

Zaburzenia dyslektyczne u dzieci

Dysleksja polega na niemoznosci nauczenia sie czytania, przy braku intelektualnych przeszkod do
opanowania tej umiejetnosci. Najnowsze badania potwierdzaja, ze dysleksja jest przyczyng zaburzenia
os$rodkowego przetwarzania bodzcow stuchowo - wzrokowych i motoryki.

Dysleksja jest czestym problemem. Okoto 10 — 15% dzieci w wieku szkolnym, mimo przecietnej badz
ponadprzecietnej inteligencji, ma powazne trudnosci w nauce. Szacuje sie, ze dysleksja wystepuje u 4
% dzieci w wieku 10 lat.

VI.2.2 Summary of treatment benefits

Piracetam jako lek nootropowy usprawnia procesy poznawcze, takie jak pamie¢, uczenie sie i
koncentracja uwagi poprzez dziatanie na wyzsze struktury osrodkowego ukfadu nerwowego oraz
ochrone przed szkodliwymi czynnikami, jak np. niedotlenienie. Mechanizm dziatania piaracetamu
polega na przywracaniu ptynnosci bton komdrkowych, czego wynikiem jest poprawa funkcji biatek
btonowych takich jak receptory. Na poziome komodrek nerwowych poprawia on neuroprzekaznictwo
oraz plastycznos$¢ neurondéw i dziata na nie ochronnie. Na poziomie naczyn krwionosnych poprawia
mikrokrazenie i zwieksza ukrwienie tkanki mézgowej.

Zespoty otepienne

Piracetam poprawia funkcje poznawcze u o0sdb w podesztym wieku z uposledzong pamiecig i
zaburzeniami koncentracji i poprawia stan psychiczny we wczesnych zespotach otepiennych. Wczesne
otepienie charakteryzuje sie utrata pamieci, epizodami splatania i uposledzong adaptacjgq psychiczng
do bodzcow srodowiskowych. Korzystne dziatanie piracetamu polega na:

+ poprawie pamieci i stanu $wiadomosci

« poprawie zdolnosci do wykonywania podstawowych czynnosci dnia codziennego, co umozliwia
lub utatwia pacjentom samodzielne funkcjonowanie

Wyniki badan klinicznych z zastosowaniem podwdjnej $lepej proby wskazuja na poprawe pamieci,
ptynnosci mowy, zdolnosci do wykonywania czynnosci dnia codziennego pacjentdéw z zespotami
otepiennymi przyjmujacych piracetam w stosunku do grupy otrzymujacej placebo.
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Zawroty gtowy

Piracetam jest pomocny w leczeniu zawrotow gtowy pochodzenia osrodkowego, a takze zaburzen
rownowagi, zwigzanych z obwodowymi schorzeniami ukfadu przedsionkowego. Efektem jego dziatania
jest:

» ostabienie wystepowania i nasilenia ostrych epizodéw u pacjentdw z przewlektymi lub
nawracajacymi zawrotami gtowy;

» zmniejszenie nasilenia zaburzen rdwnowagi i okreséw obnizonej aktywnosci pomiedzy ostrymi
napadami, dzieki czemu mozliwe jest prowadzenie normalnej aktywnosci zyciowej; dochodzi do
poprawy komfortu zycia.

Skutecznos$¢ piracetamu w terapii zawrotdw gtowy potwierdzajg liczne badania kliniczne. Piracetam
stosowany jest w szczegdlnosci u pacjentéw w $rednim i podesztym wieku z podostrymi i przewlektymi
zawrotami gtowy.

Mioklonie pochodzenia korowego

Piracetam ma korzystny wptyw na zmniejszenie czestosci wystepowania skurczow mioklonicznych,
zwlaszcza pochodzenia korowego. Konwencjonalne leczenie przy uzyciu lekéw przeciwdrgawkowych
zapobiega wystepowaniu napadéw padaczkowych, ale nie skurczéw mioklonicznych. Piracetam
zmniejsza czestos¢ wystepowania skurczow mioklonicznych, wptywa na poprawe sprawnosci zyciowej
pacjentéw i ich samodzielnosci.

Piracetam wykazuje skuteczno$¢ w potaczeniu z lekami przeciwdrgawkowymi. Badania kliniczne
wykazaty, iz u pacjentdw leczonych piracetamem mozliwe byto obnizenie dawki lub catkowite
odstawienie innych lekéw zapobiegajacych miokloniom.

Zaburzenia dyslektyczne u dzieci

Piracetam ma korzystny wplyw na stan czuwania i koncentracje uwagi u dzieci, a dzieki temu na
proces uczenia sie i pamieé. W zwiazku z tym jest pomocny przy terapii pedagogicznej z
zastosowaniem réznych technik jezykowych, ktéra stanowi standardowe postepowanie przy leczeniu
dysleksji. Piracetam poprawia szybkos¢ i precyzje czytania u dzieci, zwieksza ilo$¢ przyswajanych przez
nie informacji.

VI1.2.3 Unknowns relating to treatment benefits
Nie dotyczy.
VI.2.4 Summary of safety concerns

Important identified risks

Risk What is known Preventability
Terapia pacjentow z Piracetam nie taczy sie z Modyfikacja dawkowania w
niewydolnoscig nerek. biatkami i jest wydalany w zaleznosci od obnizonego

niezmienionej formie z moczem. | klirensu kreatyniny lub
Droga tg wydala sie ponad 95 % | podwyzszonego stezenia
dawki. W przypadku pacjentow z | kreatyniny w surowicy.
uposledzeniem czynnosci nerek | Regularna kontrola funkcji
dochodzi do znacznego nerek.

wydtuzenia okresu péttrwania
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Risk What is known Preventability

i nasilenia dziatan
niepozadanych.

Important potential risks

Risk What is known (Including reason why it is considered a
potential risk)

Odstawianie piracetamu u U pacjentéw z miklonig leczonych piracetamem nie nalezy
pacjentéw z mioklonig. przerywac leczenia w sposéb nagty, gdyz zwieksza sie ryzyko
napadow padaczkowych. Konieczna jest stopniowa redukcja
stosowanej dawki, w celu zapobiegania nagtemu nawrotowi
dolegliwosci i wystgpieniu drgawek z odstawienia.

Important missing information

Risk What is known
Stosowanie leku u kobiet w Badania na zwierzetach nie dostarczajag dowoddw na bezposrednie
cigzy. lub posrednie szkodliwe dziatanie piracetamu na cigze, rozwoj

zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozwdj po urodzeniu.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania
piracetamu u kobiet w cigzy, z powodu braku stosownych badan.
Opisano dwa przypadki cigzy o niepowiklanym przebiegu u kobiet
przyjmujacych pieracetam w dawce 16,8 g/dobe. Pordd odbyt sie
bez powiktan a oba noworodki urodzity sie zdrowe.

Piracetam przenika przez bariere tozyskowg. Stezenie leku we krwi
noworodkow jest rowne okoto 70 - 90% stezenia we krwi matki.

Stosowanie leku u kobiet Piracetam przenika do mleka kobiet karmigcych. Z powodu braku
karmigcych piersig wiedzy na temat bezpieczenstwa stosowania leku u noworodkéow
nalezy unikac stosowania piracetamu w czasie karmienia piersia.

VI.2.5 Summary of additional risk minimisation measures by safety concern

Nie dotyczy.

VI.2.6 Planned post authorisation development plan

Nie dotyczy.

VI1.2.7 Summary of changes to the Risk Management Plan over time

Nie dotyczy.
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