VI.2 Podsumowanie danych o bezpiechastwie stosowania produktu leczniczego

MemoniQ, 1200 mg, tabletki powlekane.

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby
Wskazania:

- leczenie zaburzedyslektycznych u dzieci rownoczee z terapj logopedyczy,
- leczenie zawrotéw gtowy pochodzenkaadkowego i obwodowego,

- leczenie mioklonii pochodzenia korowego.

Nazwy handlowe produktéw (dot. danego wskazania)

MemoniQ, 1200 mg, tabletki powlekane

Epidemiologia chordb

W literaturze europejskiej podaje¢size dzieci z zaburzeniami dyslektycznymi
stanowi 10-15% uczniéw, przy czym 4% to przypadki bardasilonych trudnéci (wg
miedzynarodowych klasyfikacji choréb ICD-10, DSM-IVikreslanych nazw giebokiej
dysleksji. W Polsce odsetek dysleksji ckaay jest na poziomie 9-10% (Bogdanowicz,
Jaklewicz 1968-1982).

Zawroty gtowy i zaburzenia réwnowagi szesto zgtaszanymi doleglivéciami. Obserwuje
si¢ je u 20-30% dorostych oséb oraz u 8-18% dziecidgiiay W., 2010].

VI1.2.2 Podsumowanie korzgi terapii

Piracetam naley do najlepiej przebadanych lekow nootropowych.a&tam byt
przedmiotem bardzo wielu bad&linicznych, wszystkie wnioskowane wskazania Zgsta
objcte dobrze zaplanowanymi badaniami randomizowanyrmntrklowanymi placebo,
prowadzonymi metad podwajnejslepej proby. Mechanizm dziatania piracetamu pomimo
tego, ze byt przedmiotem dziegek bada nie jest do kaca poznany. Przypuszcza,sie
wykazuje korzystne dziatanie btonowe, ostatniczaduwag zwraca si na allosteryczm
modulacg receptora AMPA dla kwasu glutamininowego. Parayndarmakokinetyczne
piracetamu s dobrze znane, lek wykazuje wysoka biodpeté¢ niezalenie od formulacji,
przenika do wielu organéw w tym dozigska i mleka matek karmgych. Piracetam jest
lekiem o bardzo wysokim profilu bezpiedstwa, dobrze tolerowane jest podawanie nawet



bardzo wysokich (do 24 g/debdawek piracetamu, a dziatania niegdane § zazwyczaj

niegrazne i ograniczone gtéwnie do agresji i niepokojule®a mie¢ na uwadzeze czas

eliminacji piracetamu z organizmu g®ulec znacxemu, nawet kilkukrotnemu wydtaniu

u 0so6b starszych z niewydokuiy krgzenia, chorobami nerek.

VI.2.3 Niejasndci zwigzane z korz§ciami terapeutycznymi

Brak danych.

VI1.2.4 Podsumowanie zagren

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Uzyskane informacje Maliwosci zapobiegania
Wyniki z bada klinicznych Produkt leczniczy MemoniQ
wskazug, ze u zdrowych nalezy stosowa ostraznie:
ochotnikéw piracetam w dawkach | - u pacjentow z eizkim
do 9,6 g zmniejszat gtenie krwotokiem, z ryzykiem
fibrynogenu i czynnikow von wystgpienia krwawienia (np.
Willebranda (VI : C; VIII R : AG; | w chorobie wrzodowej
VIl R: vW) w osoczu 0 30-40% | zotadka i jelit), z
oraz wydtzat czas krwawienia, w | zaburzeniami hemostazy, pq
poréwnaniu do stanu sprzed krwotoku mézgowo-

Zaburzenia leczenia. naczyniowym,

Krwotoczne U 0s0b, u ktérych wyspowato - u pacjentéw poddawanych

samoistne oraz wtorne zjawisko
Raynauda w poréwnaniu do stanu
sprzed leczenia piracetam w dawg
8 g na dob podawany przez 6
mieskcy zmniejszat stzenie
fibrynogenu i czynnikow von
Willebranda (VI : C; VIII R : AG;
VIII R: vW (RCF)) w osoczu o 30-
40%, zmniejszat lepkd krwi i

wydtuzat czas krwawienia.

powaznym zabiegom
chirurgicznym (m.in.
ezabiegom chirurgii
dentystycznej) oraz u
pacjentow przyjmujcych
antykoagulanty lub leki
antyagregacyjne (w tym kwe
acetylosalicylowy w niskich
dawkach) ze wzgblu na

wplyw piracetamu na

1S




Ryzyko

Uzyskane informacje Maliwosci zapobiegania

agregagcj ptytek krwi.

Ryzyko zwhzane z
terapg u pacjentow z

niewydolndgcia nerek.

Produkt leczniczy MemoniQ
nalezy stosowa ostraznie:

- U pacjentow z zaburzeniami

U os06b dorostych zarowno po czynndci nerek, poniewa

podaniu doustnym, jak i dginym | piracetam jest eliminowany

okres poéttrwania piracetamu w gtéwnie przez nerki w postac
osoczu wynosi ok. 5 godzin. niezmienionej;

Catkowity klirens ustrojowy wynos| - u pacjentow w podesztym
80-90 ml/min. Piracetam ulega wieku leczonych dtugotrwale

eliminacji gldbwnie z moczem (80- | piracetamem wskazana jest

100% dawki) w procesie regularna ocena klirensu
przegczania k¢buszkowego. kreatyniny, aby w razie
U 0s0b z bezmoczem w potrzeby umeliwi ¢

schytkowym okresie niewydolgoi | modyfikacg dawki.

nerek okres pottrwania piracetamy U oséb z zaburzeniami
jest wydtzony do 59 godzin. czynndci nerek zaleca si
modyfikacg dawki dobowej
piracetamu w zalaosci od
klirensu kreatyniny.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Uzyskane informacje (wraz z przyczys dlaczego zagreenie
uznano za potencjalne ryzyko)

Nastpstwa nagtego
odstawiania leku u
pacjentow z

mioklonia.

Nie nalery nagle przerywaprzyjmowania leku u pacjentow z
mioklonia, aby nie dopgci¢ do nagtego nawrotu choroby lub napadu

drgawek uogadlnionych.




Ryzyko Uzyskane informacje (wraz z przyczys dlaczego zagreenie
uznano za potencjalne ryzyko)

Istotne brakujace informacje

Ryzyko Uzyskane informacje
Brak jest Badania na zwietzach nie dowodgbezpdredniego lub p&redniego
wystarczajcych szkodliwego wptywu piracetamu na2¢, rozwoj zarodka i ptodu,

danych dotycgcych | przebieg porodu i rozwoj po urodzeniu.

stosowania Piracetam przenika przez batiénzyskowy. Sezenie piracetamu we
piracetamu u kobiet | krwi noworodkéw wynosi okoto 70 - 90%cgenia we krwi matki. Z
W Cigzy i karmigcych | tego wzgedu nie naley podawé piracetamu kobietom w iy,
piersh. chybaze istnieg wyrazne wskazania ku temu, a kofzywynikajace
ze stosowania piracetamu przexsgap ryzyko lub te kiedy stan
kliniczny pacjentki w ¢jzy wymaga leczenia piracetamem.

Piracetam przenika do mleka kobiecego. khateatem unika
stosowania piracetamu w okresie karmienia pdud zaprzesta
karmienia piersi podczas kuracji piracetamem. Decyzja dojgez
kontynuaciji lub przerwania terapii piracetamem mugzgkdnia
korzysci dla dziecka wynikace z karmienia piergioraz korzyci dla

matki wynikapce z leczenia piracetamem.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywaiominimalizugcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagraen

Dane na temat zagren i wskazéwek ich zapobiegania, zmniejszania i guustania
w razie ich wysipienia zawarte sw Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotce di
pacjenta. Brak pozarutynowych aktywob minimalizugcych ryzyko dla produktu

leczniczego MemoniQ, 1200 mg, tabletki powlekane.



VI1.2.6 Planowany po-rejestracyjny plan rozwojowy

Nie dotyczy

VI.2.7 Podsumowanie zmian w Planie Zatzania Ryzykiem

Brak



