V1.2 Podsumowanie danych o bezpiechastwie stosowania produktu leczniczego

Recodium.

VI.2.1 Przeghd rozpowszechnienia choroby.

Mioklonie s3 to nagte, mimowolne, krétkotrwate szargria (skurcze) pojedynczego ¢émia
lub grupy mesni. Skurcze s zwykle asymetryczne i magrowniez wiazat Sie Z nagh,
krotkotrwah przerws w tonicznym nagiciu migsni. Mioklonie patologiczne & najczsciej
objawem, mog tez by¢ samoistne lub wyspowa w przebiegu padaczki. Mioklonia
pochodzenia korowego to szybkie i krétkotrwate sker spowodowane nieprawidtigw
czynndcia kory czuciowo-ruchowej, indukowarbod-cami czuciowymi i przenoszone depg
piramidows. Rozpoznanie mioklonii opieragsgtdwnie na rozmowie z chorym, na podstawie
wystepujacych objawéw oraz czynnikbw wyzwadaych zaburzenia ruchowe. Badania
diagnostyczne, takie jak. tomografia komputerowaetonans magnetyczny pozwalaj

wykluczy¢ inne jednostki chorobowe.

Zawroty gtowyto dolegliwg¢ bardzo rozpowszechniona, a ichestizé¢ wyraznie narasta
z wiekiem. Zawroty gtowy zwykle zwjzane g z zaburzeniem mechanizméw réwnowagi
w uchu wewitrznym, zaburzeniem czynéfm mobzgu albo 2z zaburzeniem pcten
nerwowych pomgdzy tymi dwoma strukturamPrzyczyny zawrotowasbardzo rénorodne,
takie jak gkniecie czaszki lub uraz mézgowia, nagte zmiarieinia krwi lub pojawia si¢
jako objaw choroby lokomocyjnej podczasglowania, jazdy kolejkami w parkach rozrywki,
lotu samolotem lub jazdy pojazdami mechanicznywhvyroznia st dwa rodzaje zawrotow
glowy zalenie od umiejscowienia uszkodzonego szlaku prze#demwego: obwodowe oraz
osrodkowe. Zawroty gtowy o typiesocodkowym g zazwyczaj opisywane jako niezmienne w
czasie, z natury mniej nasilone, z towaragym im czasami oczoggem, ktéry mee by
wielokierunkowy. Objawami towarzyseymi bywap deficyty neurologiczne ruchowe
i czuciowe, dyzartria (niewyfaa mowa) lub ataksja (brak koordynacji ruchow). #aam
glowy pochodzenia obwodowego, ktére travdjilka tygodni towarzyszy ztudzenie ruchu
wirowego, ktore wysfpuje nagle o silnym nasileniu, gdzie ruchy giomogs dodatkowo
powodowa& nasilenie objawéw. Pojedynczy napad trwa od kilsin minut do

kilkudzieskciu godzin, ktéremu magtowarzyszy zaburzenia stuchu oraz szum w uchu.

Dysleksjajest zaburzeniem rozwojowym o ztmej i wchz nie do k@ca poznanej etiologii.
Jest to dysfunkcja dotygza umiegtnosci prawidtiowego i ptynnego czytania oraz pisania,

ktéra jest obserwowana od momentu rozgoiez nauki szkolnej. Dysleksja wygtuje u 0s6b
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z prawidiowym rozwojem intelektualnym, odpowiedramotywowanych, bez zaniedbae
strony rodziny i edukacji. Dysleksja nie jest wyirik ztego funkcjonowania nam@éw
zmystow (oczu, uszu) oraz zabufizeneurologicznych, takich jak epilepsja, mozgowe
porazenie dziegice czy upéedzenie umystowe. W Polsce dysleksja zdiagnozowasga

u okoto 10% populacji, natomiast w Europie odsetek wynosi okoto 10-15 %, ze
wskazaniemze objawy nasilone dotygzokoto 4% dzieci ze specyficznymi trudioccami

w uczeniu s§. Dotad nie okrélono konkretnej przyczyny dysleksji. Jedna z ngcig
cytowanych teorii pochodzenia tej dysfunkcji mowike jest ona uwarunkowana
mikrouszkodzeniami @odkowego uktadu nerwowego, ktére maggodiaze genetyczne lub
powstaj w wyniku nieprawidtowych warunkéw rozwoju dziecka okresie prenatalnym

i okotoporodowym.

VI.2.2 Podsumowanie korzgci wynikaj acych z terapii.
Mioklonia pochodzenia korowego

Przeghd 62 opisow przypadkow, 3 otwartych baddinicznych oraz 2 randomizowanych
bada klinicznych prowadzonych z podwajnslepa prolm jednoznacznie potwierdzgj
wysoka skutecznéé piracetamu, zaréwno w mono-, jak i politerapii Rianii (Van Vleymen,
1996).

Skutecznét terapeutyczna piracetamu zostata potwierdzonamartym badaniu klinicznym,
w ktorym udziat wz¢to 60 pacjentéw. Piracetam byt skuteczny zarownamano-, jak
i politerapii mioklonii, szczegdllnie pochodzenia r&vego. Istotna poprawa zostata
odnotowana dla takich objawéw jak: ataksja chodazodrgawki, obriona motywacja,

zaburzenia snu, zaburzenia koncentracji oraz depfésda, 1996).

Skuteczné terapeutyczna piracetamu w leczeniu padaczki miokknej zostata
potwierdzona wynikami otwartego badania klinicznggowadzonego u 11 chorych w wieku
17-36 lat. Terapia z zastosowaniem piracetamu nciadaakter przewlekty (18-26 miesy).
Uzyskano statystycznie istotnie popraww zakresie zaburae ruchowych, ogoéinej
niesprawnéci i czestasci napadow mioklonicznych w pgzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi. Dawka patkowa piracetamu wynosita 3,2 g/dob ulegata ona
stopniowemu zwikszeniu do dawki 20 g/dqhuzyskujc stabilr poprawe w okresie trwania
terapii (Fedi, 2001).



Zawroty gtowy pochodzeniesmdkowego i obwodowego

W badaniu klinicznym o ukladzie naprzemiennym prdzaanym z podwOijn slepa proka
oceniano skuteczké terapeutycza piracetamu w leczeniu zawrotéw gtowy pochodzenia
osrodkowego u 22 pacjentéw. Pacjenci otrzymywali gatam w dawce 400 mg 2 razy
dziennie. Wykazano istodrpoprave w znoszeniu objawow dla grupy piracetamuziitéa ta
byla istotna w przypadku zmniejszenie zawrotéw giowaburzé w poruszaniu gi oraz

witalnosci (Oosterveld, 1980).

Wyniki badania klinicznego ocenigjego skuteczrig terapeutyczp piracetamu u 60
pacjentow z zespotem po wsifnieniu mozgu potwierdzity istotne zmniejszenie
czestotliwasci i nasilenia midzy innymi zawrotow gtowy. Czas trwania terapii wgit od 2
do 12 miesicy. W badaniu prowadzonym z podwsjdlepa prola stosowano piracetam
w dawce dobowej 4,8 g u 26 pacjentow z zespotemvgizasnieniu mozgu, u pozostatych 51
zastosowano placebo. Po 8 tygodniach terapii wigrppacetamu obserwowano istgtn
poprave takich objawow jak: zawroty gtowy (p<0,05), bélogly (p<0,01), zraczenie
(p<0,04), obnienie uwagi (P<0,002), wzmone pocenie 8i (p<0,0002) oraz objawy
neurasteniczne (p<0,0002) (Hakkarainen, 1978).

Leczenie zaburaedyslektycznych u dzieci z tergdogopedycza

Wyniki wielu kontrolowanych badaklinicznych (Kunneke, 1979; Martiz, 1978; Conners,
1984) potwierdzaj skuteczné& terapeutyczy piracetamu w terapii zabunze

behawioralnych, koncentracji oraz problemach w wykeaniu zada szkolnych u dzieci.

Badanie kliniczne prowadzone z randomizadjontrob placebo i podwojm $lepa prom
wykazalo, ze stosowanie piracetamu w dawce dobowej 3,3 g wicpehiu z terapi
logopedycza poprawia zaburzenia dyslektyczne u dzieci. W va@odkowym badaniu
trwajacym 36 tygodni wazito udziat 225 dzieci w wieku 7-12 lat. Uzyskane vkynvskazup,
ze piracetam istotnie poprawit zdokwp czytania oraz rozumienie tekstu czytanego.
Skuteczné¢ terapii byta obserwowana w 12 tygodniu leczenozostata 2 do momentu

zakaczenia badania (Wilsher, 1987).

VI.2.3 Brakuj ace informacje dotyczce korzysci wynikajacych z terapii.

Nie odnotowano wptywu wieku, rasy oraz pici na skand¢ terapeutyczp produktu

leczniczego Recodium, 800 mg, tabletki powlekane.



VI.2.4 Streszczenie danych o bezpieatstwie.

Nie odnalezionozadnych zidentyfikowanych, potencjalnych ani brakygch informacji
dotycacych ryzyka stosowania produktu leczniczego ReaodR0O0 mg, tabletki powlekane.

VI.2.5 Podsumowanie krokow podejmowanych w celu o@niczenia ryzyka

dotyczacych bezpieczastwa.

Produkt leczniczy Recodium, 800 mg, tabletki powlsk posiada CharakterystyRroduktu
Leczniczego (ChPL), ktéra zawiera szczeg6towe mbmje na temat stosowania leku, ryzyka
i zalecé dotyczicych minimalizacji ryzyka przeznaczpdla lekarzy, farmaceutéw i innych
pracownikow staby zdrowia. Ulotka daiczona do opakowania stanowi skrogomersg
ChPL napisam w jezyku zrozumiatym dla pacjenta. Przedstawione w tgokumentach
dziatania traktowaneagako standardow&odki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka dlajgnta produktu leczniczego Recodium,

800 mg, tabletki powlekane znajdzie na stronie URPL
Lek ten nie ma wdrmnych dodatkowyckrodkdéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpiecagstwem produktu leczniczego po

wprowadzeniu do obrotu.

Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu raadzania ryzykiem
w czasie.

Nie dotyczy.



