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Streszczenie Raportu Oceniajgcego

Recodium
(Piracetamum)
tabletki powlekane, 1200 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczego Recodium, tabletki powlekane,
1200 mg. Zawiera informacje dotyczace oceny produktu leczniczego Recodium, tabletki
powlekane, 1200 mg, wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a takze stosowania
tego produktu.

Informacje praktyczne dotyczace stosowania Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg, sa
zawarte w ulotce, ktora pacjent powinien przeczyta¢ lub skontaktowaé sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Czym jest Recodium i po co si¢ Recodium stosuje?

Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg jest lekiem odtworczym. To znaczy, ze produkt
Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg jest podobny do leku referencyjnego
zarejestrowanego wezesniej w Unii Europejskiej pod nazwa Nootropil.

Jak nalezy stosowaé¢ Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg ?

To jest lek wydawany z przepisu lekarza.

Jak dziala Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg ?

Recodium jest lekiem z grupy lekéw nootropowych. Lek ten zmniejsza lepkos¢ krwi,
zwigksza przeplyw przez naczynia w mozgu bez ich rozszerzania. Zwicksza tez
wykorzystanie tlenu i zuzycie glukozy w niedokrwionej tkance mézgowe;j.

Wskazania do stosowania:

-leczenie mioklonii pochodzenia korowego (krotkie, gwaltowne (,,piorunujgce™) skurcze
migsniowe w obrebie jednej lub kilku konczyn albo tutowia);

-leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rownoczes$nie z terapia logopedyczna;

-leczenie zawrotow glowy

Jak badano Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg?

Poniewaz Recodium jest lekiem odtworczym, badania kliniczne ograniczono do badania
biorownowaznosci z lekiem Nootropil. Dwa leki sa biorownowazne, jesli po ich podaniu
stezenie leku we krwi jest takie samo w tym samym czasie. Przeprowadzone badania
wykazaly rownowaznos$¢ farmaceutyczng produktu badanego wzgledem referencyjnego. W
oparciu o przedstawione badania rownowaznosci farmaceutycznej uznaje si¢, ze produkt
leczniczy Recodium jest rownowazny biologicznie z produktem referencyjnym Nootropil.

Firma przedstawila dane literaturowe dotyczace piracetamu. Nie wymagano zadnych

dodatkowych badan poniewaz Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg jest lekiem
odtworczym.
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Jaki jest stosunek KkorzySci do ryzyka stosowania Recodium, tabletki powlekane,
1200 mg?

Poniewaz Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg jest lekiem odtwérczym i jest
biorbwnowazny w stosunku do leku referencyjnego Nootropil, stosunek korzysci do ryzyka
stosowania jest taki sam jak dla leku referencyjnego.

Dlaczego zarejestrowano Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg?

Stwierdzono na podstawie wymagan europejskich, ze Recodium, tabletki powlekane,
1200 mg wykazuje podobna jako$¢ i jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego.
Dlatego uznano, ze korzysci ze stosowania Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg .
podobnie jak w przypadku leku referencyjnego, przewazaja nad ryzykiem zwiazanym z jego
stosowaniem.

Jakie podjeto dzialania w celu zapewnienia bezpieczenstwa leczenia Recodium, tabletki
powlekane, 1200 mg?

Przygotowano Plan zarzadzania ryzykiem stosowania Recodium, tabletki powlekane,
1200 mg. Na podstawie tego planu, informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania
Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg, zostaly umieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego oraz ulotce dla pacjenta, aby zarowno lekarz jak i pacjent mieli wiedze jak
bezpiecznie stosowa¢ Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg.

Pozostale informacje o Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg wydano
w dniu 11.06.2014 r.

Publiczny Raport Oceniajacy dla Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg mozna znalez¢

pod adresem internetowym http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wiecej informacji na temat
stosowania Recodium, tabletki powlekane, 1200 mg, znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
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