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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu PIRACETAM ESPEFA
leczniczego

Nazwa substancji czynnej (Nazwa Piracetamum

INN):

Grupa farmakoterapeutyczna NO6BX03

(kod ATC):

Posta¢ (-ci) farmaceutyczna i moc(e): | tabletki powlekane, 1200 mg

Numer wniosku UR.DRL.RLN.4000.0158.2012

Chemiczno-Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ESPEFA.

Podmiot odpowiedzialny Rl

(nazwa i adres)

Art. 16 ust 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

Podstawa prawna wniosku .
farmaceutyczne

I  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odnosnie jakos$ci. skutecznosci i bezpieczenstwa zawartych
w przedlozone] dokumentacji rejestracyjnej dolaczonej do wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PIRACETAM  ESPEFA (Piracetamum).
tabletki powlekane, 1200 mg we wskazaniach do stosowania:

- leczenie mioklonii pochodzenia korowego;
- leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci rownocze$nie z terapig logopedyczna:
- leczenie zawrotow glowy pochodzenia osrodkowego i obwodowego

uznano. ze:

przedlozone dane pozwolily na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 22423 wydano w dniu 04.05.2015 1.

Il PRZEGLAD NAUKOWY I DYSKUSJA

I1.1 Aspekty dotyczace jakosci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badan i ich walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy

Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczym zostaly zaakceptowane.

Specytikacje produktu, metody badan i ich walidacje zostaly zaakceptowane.

Proponowany okres waznosci wynoszacy 2 lata oraz warunki przechowywania: .Nie
przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.” zostaly zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna produktu Piracetam Espefa spelnia
wymagania prawa farmaceutycznego.
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I1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykologiczne piracetamu sa dobrze
znane. Biorac pod uwage fakt, ze piracetam jest powszechnie stosowang. dobrze znana
substancjg czynna, wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych badan i dalsze badania nie
sg wymagane. Z powyzszych powodow przediozony przez wnioskodawce przeglad oparty na
danych literaturowych jest wystarczajacy.

Ocena zagrozen dla srodowiska naturalnego (ERA)

Zgodnie z wytyczna ..Guideline on the Environmental Risk Assessment of Medicinal Products
for Human Use”™ EMEA/CHMP/SWP/4447/00 przediozono ocene ryzyka dla srodowiska
naturalnego.

Na podstawie odnosnych danych oszacowano, ze ryzyko dla srodowiska naturalnego zwiazane
z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego Piracetam Espefa jest praktycznie znikome.

1.3 Aspekty kliniczne

Bioréwnowaznos$¢

Podmiot  odpowiedzialny przedstawil wyniki porownawczych badan  dostgpnosci
farmaceutycznej piracetamu z produktu Piracetam Espefa i preparatu leczniczego Nootropil.
Badania wykonano w warunkach zgodnych z wymaganiami okreslonymi w wytycznej
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.01/Corr; wykazaly one réwnowaznos¢ farmaceutyczna
pomigdzy preparatami.

Skutecznosé kliniczna

Informacje dotyczace skutecznosci klinicznej piracetamu przedstawione w Module 2.5
Przeglad Kliniczny sa wystarczajace dla potwierdzenia skutecznosci klinicznej produktu we
wskazaniach okreslonych w pkt 4.1 ChPL

Bezpieczenstwo kliniczne

Informacje dotyczace bezpieczenstwa klinicznego piracetamu przedstawione w Module 2.5
Przeglad Kliniczny sa wystarczajace dla potwierdzenia bezpieczenstwa klinicznego produktu
we wskazaniach okreslonych w pkt 4.1 ChPL

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whnioskodawca. zgodnie 2z wymaganiami prawnymi, zlozyl plan zarzadzania ryzykiem
opisujacy dzialania zmierzajace do identyfikacji, scharakteryzowania i ograniczenia ryzyka
zwiazanego ze stosowaniem leku.

Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dostgpne jest na stronie internetowe) Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

System  monitorowania  bezpieczenstwa  stosowania  produktu leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whnioskodawca przedstawil poprawny szczegdltowy opis systemu monitorowania stosowania
produktu leczniczego, dysponuje uslugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow i srodkami sluzacymi wypelnieniu
obowiazkow zwigzanych z nadzorem.
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OKresowy raport o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktow dopuszczonych do obrotu jako leki o ugruntowanym zastosowaniu medycznym nie ma
koniecznosci przestawiania raportow okresowych, chyba, .ze lista EURD stanowi inaczej

Il  OCENA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przewyzszaja potencjalne ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I INFORMACJI O PRODUKCIE

Iv.1 Kategoria dost¢pnoSci produktu leczniczego

Produkt wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Iv.2 Proponowana lista zobowiazan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegolnych
obowigzkow> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzysci do ryzyka

Zobowiazania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

Szczegolne obowiazki

Nie dotyczy

IV.3 Pozostale warunki
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