
KISA URUN BILGISI

1. BEŞERI TIBBI URUNUN ADI
oPEMiN 1200 ıng filın tablet

2. KALİTATiF VE KANTiTArİr rirrcşivı
Etkin madde:
Pirasetaın

Yardımcı maddeler:
Kroskannelloz sodyum

FD&C Sarı#6 / Sunset Sarısı FCF Alüıninyuın Lak
Yardımcı madde[er için 6. l' e bakınız.

1200 mg

10.5 mg

3.l2mg

3. FARMASOTIK FORM
Film tablct

Turuncu renkli, oblong, bikonveks, çentikli film tablet

4. KLiNiK ÖzprrİxrBn
4.1. Terapötik endikasyonlar

Erişkiıılerde
- Hafıza kaybı, dikkat eksikliği ve araç kullaırına yeteneğinin kaybı gibi bulgularla

seyreden psiko-organik sendroınların semptomatik tedavisi,

- Koı1ikal kaynaklı miyoklonus tedavisi (tek başına veya diğer ilaçlarla birlikte),

- Vertigo ve ilişkili denge bozuklukları (vazomotor Veya psişik kökenli serseırılik lıissi lıariç)

için endikedir.

Çocuklarda
- 8 yaş ve üzeri çocuklarda konuşma terapisi gibi uygun yaklaşımlar ile birlikte disleksi

tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama şekli
Pozoloji/uygulama slklığı ve süresi:
Günlük dozun 2 - 4 eşit doz halinde alınınası önerilir
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Aşağıda her bir eırdikasyoııda önerilen güıılük doz|ar belir1ilnıiştir:

P s iko - o r gan ik s eııdr o nılar ı ıı s eıııp t onı ati k t edavıs ı
Gi.inlük önerilen doz; 2.4 g'daıı - 4'8 g'a kadardır ve gtinlük doz 2 veya 3 eşit doza bölünerek

uygulanır.

Kortika l kııyııaklı nıiy okloııus tedavisi

Günlük doza 7 .2 g ile başlanrnalı,24 g'lık nraksimunı doz elde edilinceye dek her üç veya döıt

günde bir 4.8 g'lık aı1ışlar|a2veya 3 eşit doza bölüııerek uygulaına yapılmalıdır.

Tedavide uygulanan diğer antiıniyoklonik ilaçlar aynı dozda verilmeli; elde edilen klinik
yarara göre, söz konusu ilaçlarlır dozu, miimkiinse, azaltılmalıdır.

oPEMiN alınmaya bir kez başlandığında, tedaviye asıl serebral hastalık süresince devam

edilıııelidir.

Akut nöbeti olan hastalarda, Zaman içinde kendiliğinden iyileşıne görülebilir; dolayısıyla her 6

ayda bir, ilaç dozunu aza|tmakveya ilacı kesmek için girişiınde bulunulmalıdır.

Buıru yaparkeıı, oPEMiN dozu, her iki güırde bir ani nüks ya da kesilıne nöbetleriııi öırleınek

için (Lance Adams sendromunda her üç ya da dört günde bir) |.2 g azaltılmalıdır.

Vertigo tedavisi

Günlük önerilen doz; 2.4 g - 4.8 g arasındadır ve günlük doz 2 veya 3 eşit doza bölünerek

uygulanır.

Koııuşına terapisi ile kombiııe oku'ak disleksi tedavisi

8 yaş ve üstii çocuklarda ve ergenlerde, günlük önerilen doz yaklaşık 3.2 g'dır ve 2 eşit doza

bölünerek uygulanır.

Uygulama şekli:
oPEMiN ağızdan kullanım içindir ve yenıeklerle birlikte Veya öğün dışında alınabilir.

oPEMiN bir miktar sıvı ile yutulmalıdır.

ozel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Böbrek yetmezliği:

Günlük doz, böbrek fonksiyonuna göre, bireyselleştirilmelidir. Doz, aşağıdaki tabloda

gösterildiği şekilde ayarlanmalıdır. Bu doz tablosunu kullanmak için, hastanın kreatinin

klerensinin (CLcr), mUdak. olarak lresaplaırınası gerekir.
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Aşağıdaki fonnül kullanılarak, Serufil kreatiniır (ıng/dl) değerinden, ml/dak. olarak CLcr
hesaplanabilir:

I l40-yaş (yl) ] x ağırlık ftg)

CIrr (ınl/dak): (x 0.85 - kadurlarda)

72 x serum kreatinin Qng/dl)

Son-Dönem
Böbrek Hastalığı

Ağır

oı1a

Hafif

Norınal

Grup

<30

3049

50-79

>80

Kreatinin klerensi
(ml/dak.)

Kontrendike

Genel günlük dozun l/6'sı,

1 tek uygulama

Geırel güıılük dozun 1/3'ü,

2 eşit doza bölünerek

Genel günlük dozun 2l3'i,
2 veya 3 eşit doza bölünerek

Gcnel günltık doz,2 - 4 eşit doza

bölünerek

Pozoloji ve sıklık

Karaciğer yetmezliği:

Sadece karaciğer yetmezliği olan lrastalarda dozun ayarlaıunasr gerekmez. Karaciğer ile

böbrek yetınezliği olan hastalardadoz ayarlaııası önerilir (bkz., Bölüın ''Böbrek yetmezliği'').

Geriyatrik pop ülasyon :

Böbrek fonksiyon bozukluğu olan yaşlı hastalarda doz ayar|aması önerilir (bkz., Bölüm

''Böbrek yetınezliği''). Yaşlı hastalarıır uzun süreli tedavisiııde, gerektiğinde doz ayarlaması

yapılabilnresi için kreatinin klerensinin düzenli olarak değerlendiıilmesi gerekir.

Pediyatrik popülasyon :

oPEMiN, 8 yaşın altındaki çocuklarda, güvenlilik ve etkililik ile ilgili yeterli veri

bulunın aırıası sebebiyle kullanılması önerilmez.

4.3. Kontrendikasyonlar
- Pirasetam Veya diğer pirolidon türevlerine ya da içerdiği yardınrcı maddelerden

lıerlrangi birine karşı aşırı duyarlılığı olarrlarda,

- Serebral hemorajisi olan hastalarda,
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- Son-dönem böbrek lıastalığı olaırlarda,

- Huntington Koresi lıastalığı olanlarda kontrendikedir

4.4. Özelkullanım uyarıIarı ve önlemleri
oPEMiN'in troınbosit antiagreganı etkisi nedeniyle (bkz., Bölüm 5.1 ''Faımakodinaınik
özellikler''), ağır kaıraınalı hastalarda, gastrointestinal ülser hastası gibi kanama riski olan

hastalarda, altta yatan heınostaz bozukluğu olan hastalarda, heııorajik inme hikayesi olan

hastalarda, diş ile ilgili ceırahi operasyon dahil büyük cerrahi girişim geçiren lrastalarda ve

düşük doz aspirin dahil antikoagülan veya trombosit antiagreganı ilaçlar kullanan hastalarda

dikkatle kullanılması önerilir.

oPEMiN böbrekler yoluyla vücuttan atıldığından, böbrek yetmezliğinde dikkatli olunınalıdır
(bkz., Bölüm 4.2 ''Pozoloji ve uygulanıa şekli'').

Yaşlıların tızun süı'eli tedavisinde, gerektiğinde doz ayarlaması yapılabilmesi için kı'eatinin

klerensinin düzenli o]arak değerlendirilmesi gerekir.

Miyoklonuslu hastalarda tedavinin birden kesilınesi, ani nükse ya da kesilıne nöbetlerine yol

açabileceğinden, bundan kaçınıhnalıdır.

Bu tıbbi ürüıı, FD&C Sarı#6 / Sunset Sansı FCF Alüıninyum Lak içennektedir. Bu nedenle

alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tıbbi ürün lrer dozuııda l mınol (23 ıng)'daır dalıa az sodyum ihtiva eder. Bu dozda

lrerhangi bir yan etki göstermesi beklenmez.

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
Tiroid ekstreleriyle (T3 + T4) eşzamanlı tedavi sırasında, konfiizyon, iritabilite ve uyku

bozukluğu bildirilmiştir.

Yayııılanınış tek-kör bir çalışırrada, ağır yiıreleyen venöz troııbozlu hastalarda 9'6 glgnıı

dozunda pirasetamın, lNR'yi 2.5'ten 3.5'a çıkarııak için gerekli asenokumarol dozunu

değiştiımediği gösterilmiştir. Ancak tek başına asenokunrarolün gösterdiği etkiler ile
karşılaştırıldığıııda; 9.6 g/gün dozuırda eklenen pirasetaın, trombosit agregasyonunu; p-

troınboglobulin salımını; fibrinojcn Ve Von Willebrand faktörlerinin (VIII:C; VIII:vW:Ag;
VIII:vW:RCo) düzeylerini ve tam kan ve plazına viskozitesini anlanrlı ölçüde düşüıınüştür.
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oPEMiN faırnakokinetiği üzeriırde değişikliğe yol açan ilaç etkileşiın potaıısiyelinin düşük

olması beklenir; çünkti oPEMiN dozunun yaklaşık Yo 90'ı değişııemiş ilaç olarak idrarla atılır.

In vitro, |42, 426 ve 1422 pglm| konsantrasyonlardaki oPEMiN, insan karaciğer sitokrom

P450 CYP |A2'2P,6,2C8,2C9,2C|9,2D6,2EI ve 4A9l|1 izofoınılannı inhibe etınez.

Pirasetaının |422 pglın| konsantrasyonda, CYP 2A6 (%2|) ve 3A4l5 (%1|) üzerinde minör

inhibe edici etkileri gözlemleıımiştir.

Bunuırla birlikte, bu iki CYP izofoffilunun inhibisyoııu için Ki değerleri, 1422 1ı"glml'nin

muhtemelen çok üzerindedir. Bu ncdenlc, oPEMiN'in diğer ilaçlarla metabolik etkileşiıni

beklenmez.

4 hafta boyunca günlük 20 g dozda alınan pirasetam, epilepsi hastalannda sabit dozlarda alınan

aırtiepileptik ilaçların (karbaınazepin, fenitoiır, fenobarbiton, sod1ruın valproat) doruk ve taban

Serulıl düzeylerini deği ştiımeıniştir.

Eşzaınanlı alkot kullanımı, pirasetam Seruln düzeyleri üzerinde lıerhangi bir etki göstenneıniş,

1.6 g oral dozda uygulanan pirasetam da alkol düzeylerini değiştirmemiştir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi "C"dir.

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

oPEMiN için, oralkontraseptiflerle tanımlanınış bir ctkileşim verisi bulunmamaktadıı'.

Gebelik dönemi
oPEMiN'in hamile kadınlarda kullanıınıyla ilgili yeterli veıi yoktur. oPEMiN plaselrta

bariyerini geçer. Yeni doğanda ilaç düzeyleri matemal düzeylerin yaklaşlk o/o70-Yo90'ı

arasındadır.

oPEMiN hamilelikte çok gerekli olmadıkça kullanılınaınalıdır. Ya|nızca arurenin klinik açıdan

duruınu oPEMiN ile tedavi edilmesini gerektiriyoı'ise ve oPEMiN'in anne açlslndan faydası

söz konusu ı'iskinden dal'ıa faz|a ise uygulanırıalıdır.

Laktasyon dönemi
OPEMIN anne sütüne geçer; dolayısıyla enızime sırasında kullanııııından kaçınılmalı ya da

tedavi sıraslnda emzirme kesiImelidir.
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Ureme yeteneği/ Fertilite
Hayvan çalışmalaır; hamilelik, embriyo/fefus gelişiıni, doğum ya da post-natal gelişim

açılaıından doğrudan ya da dolaylı zanr|ı etkiler gösteı'memiştir.

4.7. Arıç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
ilaç alımıyla gözleııleııeıı istenıneyen etkiler değerleııdirildiğinde, oPEMiN'in araç Ve ınakine

kullanımına etkisi olasıdır ve bu durum ilacı kullanırken dikkate alınmalıdır.

4.8. İstenmeyen etkiler
Klinik çalışnıalar
Güvenlilik vcrileri mevcut çift-kör, plasebo-kontrollü, klinik veya farmakoklinik çalışmalar
(Haziran |997'de UCB Döküııantasyon Veri Bankasından elde edilnıiş); endikasyon, dozaj

fonıu, günlük doz veya popülasyon özellikleriırden bağıırrs:z o|arak pirasetam alan 3000'den

fazla dencği kapsar.

Advers olaylar wHo Sistem organ Sınıt]na göre gruplandırıldığında, aşağıda sıralanan

srnıflar, pirasetam ile tedavide istatistiksel açıdan anlaınlı olarak yüksek oranda görülmüştür:

ı Psikiyatriklıastalıklar
ı Santral ve periferik sinir sisteıni hastalıklan
ı Metabo|izma vebeslenme lrastalıklan
o Tüıı vücutta görülen genel bozukluklar

Aşağıdaki advers olaylar, plaseboya kıyasla pirasetam ile istatistiksel olarak anlamlı, daha

yüksek sıklıkta bildirilmiştir. Plaseboya (n: 2850) karşı pirasetam (n: 3017) ile tedavi edilen

lrastalar içiır sıklık değerleri arşağıda verilıniştir.

Geırel bozukluklar ve

uygulama bölgesine ilişkin
hastalıklar

Psikiyatrik hastalıklar

Metabolizma ve beslerune hastalıkları

Sinir sistemi hastalıklaır

wHo Sistem organ Sınıfi

Sinirlilik

Kilo aıtışı

Hiperkinezi

Yaygın
(>1/100, <1/10)

Asteni

Soınnolans
Depresyon

Yaygın Olmayan
(>1/1000, <1/100)
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P azaı' l am a-,g o ıxr ay d eııey inı

Pazar|ama sonrasl deneyiınden aşağıda sıralanan ek advers ilaç reaksiyonlarr bildirilıniştir
(MedDRA Sistem organ Sınıflan'na göre sıralanmıştır). Veı-iler, tedavi edilen popülasyonda

bu advers ilaç reaksiyonlarının iırsidansı ile ilgili kestirim yapmak için yetersizdir.

Kan ve lenfatik sistem hastalıkları: Hemorajik bozukluk

Kulak ve labirent hastahklar: Veıtigo

Gastrointestinal hastalıklar: Karın ağrısı, üst kaırn ağnsı, ishal, bulantı, kusma

Bağışıklık sistemi hastalıkları: Anafi laktoid reaksiyolr, aŞln duyarlılık

Sinir sistemi hastalıkları: Ataksi, deııge bozukluğu, epilepsinin şiddetlenmesi, baş ağrısı,

uykusuzluk

Psikiyatrik hastalıklar: Ajitasyon, anksiyete, konfüzyon, lralüsinasyon

Deri ve deri altı doku hastalıkları: Anjiyonörotik ödem, dermatit, kaşıııtı, üıtiker

Şüplreli advers reaksi}ıonların raporlanması

Ruhsatlandmna sonrasl şüpheli ilaç advers reaksiyonlannln raporlarunası büyük önem

taşıınaktadır. Raporlama yapılınası, ilacın yararlrisk dengesinin sürekli olarak izleıırnesine

olanak sağlar. Sağlık mesleği rnensuplaırnın lrerhangi bir şiipheli advers reaksiyonu Türkiye
Farınakovijilans Merkezi (rÜr'eıı,ı)'ne bildinneleri gerekınektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:

tufaın@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 2I8 35 99).

4.9.Doz aşlmr ve tedavisi
Doz aşımına bağlı spesifik ek bir advers olay bildirilmemiştir

Tedcıvi

Akut belirgin doz aşunında, ııide gastrik lavajla ya da kusma indüklenerek boşaltılabilir.

oPEMiN'in doz aşımı için spesifik bir antidofu yoktur. Doz aşıını tedavisi semptoınatiktir ve

hemodiyalizi de içerebilir. Diyalizin ekstraksiyon etkinliği oPEMiN içino/o 50-60'dır.

5. FARMAKOLOJiK Özrcr,r,ixrrn
5.l. Farmakodinamik özellikler
Farmakoterapötik grup: Nootropik
ATC kodu: N06B X03.
Etkin madde pirasetam, gamaaııinobütirik
p irolidondur (2-okso- 1 -pirolidin-asetaıırid).

asidin (GABA) siklik türevi olan bir
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Etki Mekanizmasr ve Farmakodinamik Etkileri
Mevcut veriler, pirasetanıın temel etki mekanizınaslnln ne hiicre ne de oı'gana özgü olmadığını

önerir. Pirasetam, fosfolipid membran modellerinin polar uçlanna doza bağıınlı bir şekilde
fiziksel olarak bağlaırarak, ınobil ilaç fosfolipid kompleksiniır oluşuınu ile karakterize

membran lameller yaplslnln restorasyonunu indükler. Bu durum, ııembran ve transmembran

proteinlerin fonksiyoıılarıırı göstenneleri için gerekli katlanınayı veya üç boyutlu yapılarını

sürdüımelerini veya geri kaza'ıımalarını sağlar, daha iyi bir ıneınbran stabilitesi sağlarunasının

olası nedeni budur. Pirasetaının nöronal ve vaskiiler etkileri vardır.

Nöroııal Etkiler
Nöronal düzeyde, pirasetalır ı-ıreıı-ıbrana etkisini çeşitli yollarla gösterir. Hayvanlarda pirasetaırr,

başlıca reseptör yoğuırluğunun Ve aktivitesiıriır postsinaptik olarak düzeııleıınresi ile çeşitli
tipteki nörotransmisyoıru geliştirir. Heırr hayvan hem de insanda öğrennre, hafıza, dikkat,

bilinçlilik gibi kognitif olaylarla ilgili fonksiyonları sedatif veya psikostiıırülan etkilere neden

olmaksızın heın yetersiz durumlanırda lreın de nonnal deıreklerde aftırlr. Pirasetaın,

hayvanlarda ve insanlaıda, hipoksi, intooksikasyonlar ve elektrokonvülsif tedavi gibi çeşitli
serebral olaylardan sonra, kognitif yetenekleri korur ve düzeltir. EEG (elektroensefalografi) ve

psikoınetrik değerlendirmeler ile belirlendiği ij.zere, beyin fonksiyonu ve perfoımansınl hipoksi

ile indüklenen değişikliklere karşı korur.

Vasküler Eıkiler
Pirasetam, trombositler, eritrositler Ve danrar duvarlaır üzeriııde lreınoreolojik etkileriııi

eritrosit defonnabilitesini arttırarak, trombosit agregasyonunu, daııar duvarlarına eıitrosit

ad h ezyo n unu v e kap i l l e r v azo Sp azmını aza|tar ak gö s terir.

Trombositlere etkileri: Sağlıklı göırüllülerde ve Raynaud feııoıneııli hastalardaki açık

çalışınalarda, pirasetaının 12 g'a kadar artan dozlaı, tedavi-öncesi değerlerle (ADP, kollojen,

epinefrin ve BTG salımı ile indüklenen agregasyon testleri) karşılaştırıldığında troınbosit

sayısında aırlamlı bir değişikliğe neden olınadaır, troınbosit fonksiyoırlarında, doza-bağlı bir
düşüşe neden olur. Bu çalışınalarda pirasetam kanama Zamanlnl uzatmıştlr.

Kan damarlanna etkileri: Hayvan çalışınalannda pirasetaııı ) yazospazmı inhibe eder ve çeşitli
spazınojenik ajanların etkilerine karşı etkili olınuştur. Herhangi bir vazodilatör etkisi yoktur ve

''çalma'' fenomenini indükleıneııiş, kan akımında azalınaya, tekrar kaır akışına veya lıipotansif

etkiye yo1 açmamıştır. Sağhklı gönüllülerde pirasetam eritrositlerin vasküler cndotele

adhezyonunu azaltmıştf Ve ayrlca sağlıklı endotelde prostasiklin sentezi üzeriırde doğrudaır

stimülan etkisi vardır.

8lt2



Koagülasyon faktörleriıre etkileri: Sağlıklı göııüllülerde, 9.6g'a kadar artan pirasetarn dozu,

tedavi-öncesi değerlerle karşılaştlrıldığında fibrinojen Ve Von Willebrand faktörlerinin (VIII: C;

VIII R : AG; VIII R : vW) p|azııa seviyelerini %30-40 aza|tır ve kanama zamanlnl ıızatır.

Heın primer heın sekonder Raynaud fenoıneırli lrastalarda 6 ay boyuırca alıııaır 8g/gün dozunda

pirasetaın, tedavi öncesi değerlerle karşılaştıırldığında fibrinojen Ve von Willebrand

faktörlerinin (VIII: C; VIII R : AG; VIII R : vW(RCF)) plazma seviyeleriııi %30-40 aza|tır,

plazma viskozitesini azaltır ve kananra Zarnanlnl uzatıı'.

Sağlıklı gönüllülerde yapılan diğer bir çalışnıada; hemostaz parametreleri ve kanama Zamanlna

etkisi açısından, pirasetam (|2g'a kadar, günde iki kez) ve plasebo arasında istatiksel olarak

anlaınlı bir fark görülıneıniştir.

5.2. Farmako kinetik özellikler
Genel özellikler
Pirasetamın fannakokinetik profili doğrusal ve zamandan bağımsızdır; geniş bir doz aralığında

denekler arası değişkenlik düşüktiir. Bu, pirasetamın yüksek geçirgenlik, yüksek çözünürlük ve

ıninimunr metabolize olma özellikleriyle uyuınludur. Pirasetaıır'ın p|azına yarılanma öıırü 5

saattir. Bu süre erişkin gönüllülerde ve hastalarda aynıdır. Yaşlılarda (böbrek klerensinin

bozulmasına bağlı olarak) ve böbrek yetmezliği olan deneklerde arLar. Kararlı durum p|azına

konsantrasyonlarına, dozlaınadan sonra 3 gün içinde ulaşılır.

Enriliın:
Pirasetam oral uygularnadan sonra hızla ve büyük ölçüde eııilir. Aç dencklerde uygulamadan

1 saat sonra doruk plazına konsantrasyonlarına ulaşılır. Pirasetamın oral formülasyonlarının

ınutlak biyoyararlanıını Yo l00'e yakıııdır. Besinler pirasetamın emiliın ıniktannı etkileınez,

fakat Crr6'ıYoI7 düşüı'ür Ve t,.,-,rL.'1 l'den l.5 saate çıkarır. 3.2 g'lık oral tek dozun ve günde üç

kez3.2 g'lık dozun uygularunasını takiben doruk konsaırtrasyonlar sırasıyla 84 pgAnl ve 115

pglml'dir.

Dağılım:

Pirasetaıı plazma proteinlerine bağlanmaz ve dağılım hacnri yaklaşık 0.6 l/kg'dır. intravenöz

uygulamayı takiben serebrospinal sıvıda ölçülebilir. Pirasetaın kaır-beyin bariyerini geçer.

Serebrospinal sıvıda t.uk.'o rıygulamadan yaklaşık 5 saat sonra ulaşılır ve yarılanııa ömrü

yaklaşık 8.5 saattir.

Hayvanlarda, pirasetamın beyindeki en yüksek konsantrasyonları serebral koı1eks (fl'ontal,

pariyetal, oksipital loblar), serebellar korteks Ve bazal ganglionlardadır.

Pirasetam yağ dokusu dışında tüın dokulara yayılır; plasenta engelini geçer ve izole

eritrositlerin membranlanndan penetre olur.
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B i}ıotransfonnas}ıon :

Pirasetamın insan vücudunda metabolizc olduğu bilinmemektedir. Bu ınetabolize olmama

durumu, anüıik hastalarda p|azına yarıIanma-önırünün uzunluğu Ve ana bileşenin idraıda

yüksek oraırda saptaırrnası ile desteklenınektedir.

Eliminas}ıon:

i.v. ya da oral uygulaınalardan sonra, pirasetamın p|azma yarılanııa öıırü erişkinlerde

yaklaşık 5 saattir. Görüniir toplaın vücut klerensi 80-90 ml/dak.'dıı'. Ana atılım yolu idı'ardır ve

dozun %80-100'üne tekabül eder. Pirasetaın glomerüler filtrasyonla atılır.

Doğırısallı-k/doğrusal olmayan duıuıı:
Pirasetaınıır fannakokinetiği 0.8-l2 g doz aralığında doğrusaldır. Yarılaruna öınrü ve klerens

gibi faınrakokinetik değişkenleri doz ve tedavi süresi ile değişmez.

Hastalardaki karakteristik özellikler
Cinsiyet:

2.4 g'|ık dozda formülasyonların karşılaştırıldığı bir biyoeşdeğerlik çalışmasında, Cn1315 Ve

EAA kadınlarda (N : 6), erkeklere (N : 6) kıyasla yaklaşık Yo 30 daha yüksektir. Ancak vücut

ağırlığı için ayarlanan klerensler benzcrdir.

lrk:

Irkın etkileıi ile ilgili resmi farmakokinetik çahşma yapılınaınıştır. Çapraz karşılaştınıalı

çalışınalar, beyaz ırk ve Asyalılaır kapsar, iki ırk arasında pirasetaın fannakokinetiğinin benzer

olduğunu gösteımi ştir.

Pirasetaın esas olarak idrarla atıldığından ve kreatinin klerensinde öneıı-ıli ırksal farklılıklar
bulurunadığından, ırkla ilişkili fanrıakokinetik farklılık beklenınez.

Geri}ıatrik popülas}ıon:

Yaşlılarda pirasetamın yarılanına ömrü artar Ve bu artış, bu popülasyonda böbrek

fonksiyonunun azalınası ile ilişkilidir (bkz., Bö[üın 4.2 ''Pozoloji ve uygulama şekli'').

Pedivatrik popülasvon

Çocuklarda resmi lrerlrangi bir faırnakoki neti k çalışııa yapl lınaını ştır

Böbrek }ıetınezliği:
Pirasetam klerensi, kreatinin klerensi ile bağlantılıdır. Bu nedenle, böbrek yetmezliği olan
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hastalarda oPEMiN'iıı güıılük dozuıruır kreatiırin klereırsi tenrel alınarak ayarlanınası öırerilir

(bkz., Bölüm 4.2 ''Pozoloji ve uygulaına şekli''). Anürik son-dönem böbrek lıastalığı olan

deneklerde, pirasetam yarılanma öırrrü 59 Saate çıkınlştır. Tipik 4-saatlik bir diyaliz devresi

boyunca pirasetamıır uzaklaştırılaır fraksiyonu % 50-60 araslndadır.

Karaciğer vetmezliği:

Karaciğer yetınezliğinin pirasetamın fannakokinetiği üzerine etkisi değerlendirilırreıniştir'

Dozun % 80-100'ü idrarda değişıneıniş ilaç olarak atıldığından karaciğer yetmezliğinin tek

başına pirasetaın eliıninasyonu üzerine anlamlı bir etkisi beklenırrez.

5.3. Klinik öncesi güvenlİlik verileri
Pirasetaın ile elde edilen klinik öncesi veriler, pirasetamın düşük toksisite potansiyeli olduğunu

gösterir. Fare, sıçan ve köpeklerde tek doz çalışmaları, 10 g/kg'lık oral dozların ardındaır hiçbir

geri dönüşüıısüz toksisite göstermeıniştir. Yineleıren doz kıonik toksisite çalışınalannda,
farelerde (a.8 g/kg/gün'e kadar doz|arda) ve sıçanlarda (2.4 glkglgun'e kadar dozlarda) toksisite

için hiçbir hedef organ gözlemlenmemiştir. Köpeklerde pirasetaın bir sene boyunca 1

g/kg/gün'den |0 ğkglgün'e artan dozda oral olarak uygulandığında, hafif gastrointestinal

etkiler (kusırra, dışkı kıvamında değişiklik, su tüketinıi aıtışı) gözleıuıiştir.

Benzet şekilde Slçan Ve köpeklerde, 4-5 hafta boyunca 1 g/kg/gün'e kadar I.V. uygulama

toksisite oluşfu ımamıştır.

In vitro ve in vivo çalışmalarda genotoksisite ve karsinojenisite potansiyeli gösterilmemiştir

6. FARMAsÖrix Özrrr,İxr-Bn
6.1. Yardımcı maddelerin listesi
PEG 6000

Susuz kolloidal silika
Kroskarmelloz sodyum

Magnezyum stearat (Esl 2)

Polivinil alkol (E1203)

Polietilen glikol (El 52 1)

Titanyuın dioksit (El 7 1)

Talk (E553b)

FD&C Sarı#6 / Sunset Sarısı FCF Alüıninyum Lak (El10)

6.2. Geçimsizlikler
Bulunmamaktadır.
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6.3. Raf ömrü
Raf ömrü 24 aydır

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
25oC'nin altındaki oda sıcakhğında saklanmalıdır

6.5. Ambalajın nitelİği ve içeriği
40 film tablet içeren Alüminyum folyo / şeffaf PVC blister ve karton kutu aınbalaj.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imlıası ve diğer özel önIemler
Kullanllmamış olan ürünler ya da atık materyaller "Tıbbi Atıklann Kontrolü Yöıretıneliği'' ve

''Aınbalaj ve Aınbalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmeliği"'ne uygun olarak imlia edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Ad : Biofarma ilaç San. ve Tic. A.Ş.
Adres : AkpınarMah. osmangaziCad.No:156

Sancakrepe I israNgur
Telefon : (0216) 398 10 63 - 4hat
Faks : (0216) 4r9 27 80

8. RUHSAT NUMARASI
2014/7rt

9. iLK RUHSAT TARiHiT RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 19.09.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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