
KISA URUN BILGISI

1. BEŞERI TIBBI URUNUN ADI
OPEMiN 800 mg film tablet

2. KALiTArir vr KANTİTArir nir,rcşİıvı
Etkin madde:
Pirasetam

Yardımcr maddeler:
Kr'oskaımelloz sodyum

FD&C Sarı#6 / Sunset Sarısı FCF Alüıninyum Lak
Yardımcı ınaddeler için 6.l'e bakınız.

800 ıng

7.0 mg

2.08 mg

3. F'ARMASOTIK FORM
Film tablet

Turuncu renkli, oblong, bikonveks, çentikli film tablet

l. xr,İNix Özrcrr,irrrn
4.1. Terapötik endikasyonlar

ErişkinIerde

- Hafıza kaybı, dikkat eksikliği Ve araç kullaruna yeteneğinin kaybı gibi bulgularla

seyreden psiko-organik sendroınlann seınptomatik tedavisi,

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

- Vertigo ve ilişkili denge bozuklukları (vazomotor veya psişik kökenli serseınlik lıissi lıariç)

için endikedir.

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

tedavisinde endikedir.

4.2.Pozo|oji ve uygulama şekli
Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:
Günlük dozun 2 - 4 eşit doz halinde alrnması önerilir
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Aşağıda lrer biı' endikasyonda öırerilen günlük doz|ar belirtilııiştir:

P s iko - or ganik s endr o ın lar ın s eınp t o ıııa t ik t e dav i s i
Günlük önerilen doz; 2.4 g'dan - 4.8 g'a kadardır ve günlük doz 2 veya 3 eşit doza böliinerek

uygulanır.

Kortikal kaynaklı nıiyokloııus ted avisi
Günlük doza 7 .2 g ile başlanma|ı, 24 g'lık nraksimunr doz elde edilinceye dek her üç veya döıt

günde bir 4.8 g'lık artışlarla2 veya 3 eşit doza bölünerek uygulaına yapılmalıdır.

Tedavide uygulanan diğer antiıniyoklonik ilaçlar ayııı dozda verilıneli; e[de edilen klinik
yarara göre, söz konusu ilaçların dozu, müıılkünse, azaltılmalıdır.

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

edilmelidir.

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

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

Bunu yaparken, OPEMN dozu, her iki günde bir ani nüks ya da kesilıne ııöbetleriııi önleınek

için (Lance Adams sendromunda her üç ya da döıt günde bir) 1.2 g azaltılmalıdır.

Vertigo tedavisi

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

uygulaırır.

Konuşıııa terapisi ile kombiııe olcu'ak dislelcsi tedavisi

8 yaş ve üstii çocuklarda ve ergenlerde, günlük önerilen doz yaklaşık3.2 g'dır ve 2 eşit doza

bölünerek uygulanır.

Uygulama şekli:
OPEMIN ağızdan kullanım içindir ve yemeklerle birlikte Veya öğün dışında alınabilir

oPEMiN bir miktar sıvı ile yutulınalıdır.

OzeI popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Böbrek yetmezliği:
Günlük doz, böbrek fonksiyonuna göre, bireyselleştirilmelidir. Doz, aşağıdaki tabloda

gösterildiği şekilde ayarlanmalıdır. Bu doz tablosunu kullannıak için, lıastanrn kreatinin

klerensinin (CLcr), ml/dak. olarak hesaplaııması gerekir.
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Aşağıdaki fonııül kullanılarak, SeruıTl kreatiniır (ngidl) değerinden, nıl/dak. olarak CLcr
hesaplanabilir:

[ 140-yaş (yl) ] x ağırlık (kg)

CIrr (ml/dak) = (x 0.85 - kaduılarda)

72 x serum kreatinin ftng/dl)

Son-Dönem
Böbrek Hastalığı

Ağır

oıta

Hafif

Nonnal

Grup

<30

3049

50-79

>80

Kreatinin klerensi
(ml/dak.)

Kontrendike

Geııel günlük dozuır l/6'sı,

I tek uygulama

Genel günltık dozun l/3'ü,

2 eşit doza bölünerek

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

Genel günlük doz,2 - 4 cşitdoza
bölünerek

Pozoloji ve sıklık

Karaciğer yetmezliği:

Sadece karaciğer yetmezliği olan lrastalarda dozun ayarlanııası gerekrnez. Karaciğer ile
böbrek yetınezliği olan hastalarda doz ayarlarnası önerilir (bkz., Bölüm ''Böbrek yetmezliği'').

Geriyatrik popülasyon :

Böbrek fonksiyon bozukluğu olan yaşlı hastalarda doz ayarlaması önerilir (bkz., Bölüm

''Böbrek yetınezliği''). Yaşlı hastalarıır uzuır süreli tedavisiırde, gerektiğinde doz ayarlaınası

yapılabilmesi için kreatinin klerensinin düzenli olarak değerlendiıilmesi gerekir.

Pediyatrik pop ülasyon :

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

bulururraıııası sebebiyle kullanılm ası önerilmez.

4.3. Kontrendikasyonlar
- Pirasetam Veya diğer pirolidon ttirevleı:ine ya da içerdiği yardıncı maddelerden

herlrangi birine karşı aşın duyarlılığı olaırlarda,

- Serebral hemorajisi olan hastalarda,
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- Son-dönenr böbrek hastalığı olanlarda,

- Huntington Koresi hastalığı olanlarda kontrendikedir

4.4. Özelkullanım uyarıları ve önlemleri
oPEMiN'in trombosit antiagreganı etkisi nedeniyle (bkz., Bölüm 5.l "Farmakodinaııik
özellikler''), ağır kanaınalı lrastalarda, gastrointestinal ülser lrastası gibi kanaına riski olan

hastalarda, altta yatan heınostaz bozukluğu olan l-ıastalarda, lıeırrorajik inn-ıe lıikayesi olan

hastalarda, diş ile ilgili ceırahi operasyon dahil büyük ceırahi girişiln geçiren hastalarda ve

düşük doz aspirin dalıil 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 uygulaıııa şekli'').

Yaşlılarıır uzun süreli tedavisinde, gerektiğinde doz ayarlaınası yapılabilmesi için kreatinin

klerensinin düzenli olarak değerlendirilınesi gerekir.

Miyoklonuslu hastalarda tedavinin birden kesilmesi, aııi ırükse ya da kesilıne ıröbetlerine yol

açabileccğinden, bundan kaçınılınalıdır.

Bu tıbbi ürüır, FD&C Sarı#6 / Sunset Sansı FCF Alüıniıryuın Lak içeımektedir. Bu nedeırle

alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tıbbi ürün her dozunda 1 mınol (23 mg)'daıı dalra az sodyum ihtiva eder. Bu dozda

herhangi bir yan etki göstermesi beklenmez.

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

bozukluğu bildirilmiştir.

Yayınlanınış tek-kör bir çalışınada, ağır yineleyen veıröz troınbozlu hastalarda 9.6 glgnıı

dozunda pirasetamın, NR'yi 2.5'len 3.5'a çıkaımak için gerekli asenokuınarol dozunu

değiştirmediği gösterilnıiştir. Ancak tek başına asenokunıarolün gösterdiği etkiler ile

karşılaştırıldığında; 9.6 glgnn dozunda eklenen pirasetaın, trombosit agfegasyonunu; p-

troınboglobulin salımını; fibrinojen Ve Von Willebrand faktörlerinin (VIII:C; VIII:vW:Ag;

VIII:vW:RCo) düzeylerini ve tam kan ve p|azmaviskozitesini anlamlı ölçüde düşüımüştür.
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OPEMIN faımakokinetiği üzerinde değişikliğe yol açan ilaç etkileşiıı potansiyelinin düşük

olması beklenir; çünkii oPEMiN dozunun yaklaşık Yo90'ı değişınemiş ilaç olarak idrarla atılır.

Iıı vitro, l42, 426 ve 1422 pglml konsantrasyonlardaki oPEMiN, insan karaciğer sitokrom

P450 CYP lA2,2B6,2C8,2C9,2C|9,2D6,2El ve 4A9/|l izofoımlaırnı inhibe etınez.

Pirasetaının 1422 pglınl konsantrasyonda, CYP 2A6 (%21) ve 3A4l5 (%Il) üzerinde minör

iırhibe edici etkileri gözlemlenıniştir.

Buırunla birlikte, bu iki CYP izofomlunuıl iırhibisyonu için Ki değerleri, |422 pglml,'nin

muhtemelen çok üzerindedir. Bu nedenle, oPEMiN'in diğer ilaçlarla nıetabolik etkileşiııi
beklenmez.

4 hafta boyunca günlük 20 g dozda alrnan pirasetanr, epilepsi hastalarında sabit dozlarda alınan

antiepileptik ilaçlann (karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton, sodyuın valproat) doruk ve taban

Seruln düzeylerini değiştiımemiştir.

Eşzamanlı alkol kullanımı, pirasetam serum düzeyleri üzerinde lıeıhangi bir etki göstermemiş,

1.6 g oral dozda uygulanan pirasetam da alkol düzeylerini değiştiımemiştir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi "C"dir.

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

oPEMiN için, oral kontraseptiflerle tanımlanmış bir etkileşim verisi bulurunamaktadır

Gebelik dönemi
oPEMIN'in lıamile kadınlarda kullanımıyla ilgili yeterli veri yoktur. OPEMIN plasenta

bariyerini geçer. Yeni doğanda ilaç düzeyleri matemal düzeyleıin yaklaşık Yo70-o/o90'ı

arasındadır.

oPEMiN lramilelikte çok gerekli olınadıkça kullanılmamalıdır. Ya|nızca anneııin kliııik açıdaır

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

söz konusu ıiskinden dahafaz|a ise uygulanııralıdır.

Laktasyon dönemi
oPEMiN anıe sütüne geçer; dolayısıyla eııziıme sırasında kullanımındaır kaçınılmalı ya da

tedavi sırasında emziırne kesilmelidir.

5lt2



Üreme yeteneği/ Fertilite
Hayvan çalışmalan; hamilelik, embıiyo/fetus gelişiıni, doğum ya da post-natal gelişiın

açılaırndan doğrudan ya da dolay|ızararlı etkiler gösteımemiştir.

4.7. Araç ve makine kullanrmı üzerindeki etkiler

ilaç alıınıyla gözleınleneır istenıneyeır etkiler değerlendirildiğinde, oPEMiN'iıı araç Ve nrakiıre

kullanımına etkisi olasıdır ve bu durunr ilacı kullanlrken dikkate alınn'ıalıdır.

4.8. istenmeyen etkiler
Kliııik çalışnıalar
Güvenlilik veri]eri mevcut çift-kör, plasebo-kontrollü, klinik vcya farmakoklinik çalışmalar

(Haziran l997'de UCB Döküınantasyon Veri Bankasından elde edilmiş); endikasyon, dozaj

foımu, günlük doz veya popülasyon özellikterinden bağımsız olarak pirasetam alan 3000'den

fazla deneği kapsar.

Advers olaylar wHo Sistem organ Sınıfina göre gruplandırıldığında, aşağıda sıralanan

sıılrflar, pirasetam ile tedavide istatistiksel açıdan aıılamlı olarak yüksek oraırda görühnüşti.il':

o Psikiyatrikhastalıklar
ı Santral ve periferik sinir sisteıni hastalıkları

o Metabolizma ve beslenme lıastalıklan

o Tüın 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 edileır

hastalar için slklık değerleri arşağıda verilıniştir.

Genel bozukluklar ve

uygulaıııa bölgesine ilişkin
hasta1ıklar

Psikiyatrik lrastalıklar

Metabolizma ve beslenme lıastalıkları

Sinir sistemi hastalıklan

wHo Sistem organ Srnıfi

Sinirlilik

Kilo aıtışı

Hiperkinezi

Yaygın
(>1/100, <r/10)

Asteni

Soınnolans
Depresyon

Yaygın olmayan
(>1/1000, <1/100)
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P az arl am a- S o w' a$ deııeyi ııı
Pazarlama sonrasl deneyimden aşağıda sıralanan ek advers ilaç reaksiyonları bildirilıniştir

(MedDRA Sistem organ Sınrflan'na göre sıralanmıştır). Veıiler, tedavi edilen popülasyonda

bu advers ilaç reaksiyonlarının insidaırsı ile ilgili kestirim yapınak için yetersizdir.

Kan ve lenfatik sistem hastalık]arı: Heınorajik bozukluk

Kulak ve labirent hastalıklar: Veıtigo

Gastrointestinal hastalıklar: Karın ağrısı, üst karın ağrısı, ishal, bulantı, kusına

Bağışıklık sistemi hastalıkları: Anafi laktoid reaksiyon, aŞlrl duyarlılık

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

uykusuzluk

Psikiyatrik hastalıklar: Aj itasyon, anksiyete, konfüzyon, halüsinasyon

Deri ve deri alh doku hastalrkları: Anjiyonörotik ödem, dennatit, kaşıntı, üıtiker

Süpheli advers reaksiyonların raporlaırınası

Ruhsatlandllma Sonrasl şüpheli ilaç advers reaksiyonlannm raporlarunası büyük öncın

taşıınaktadır. Raporlama yapılınasr, ilacın yararlrisk dengesinin sürekli olarak izlenmesine

olaırak sağlar. Sağlık ınesleği meırsuplanırın herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildiımeleri gereknektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:

tufaın@titck.gov.tr; tel: 0 800 3l4 00 08; faks: 03122l8 35 99).

4.9.Doz aşlml ve tedavisi

Doz aşımına bağlı spesifik ek bir advers olay bildirilmemiştiı_

Tedavi

Akut beliIgın doz aşınrında, nıide gashik lavajla ya da kusma indüklenerek boşaltılabilir.

oPEMiN'in doz aşımı için spesifik bir antidotu yoktur. Doz aşıııı tedavisi semptoınatiktir ve

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

5. FARMAKoLOJiK Özrcrr-ixrEn
5.1. Farmakodinamik özellikler
Fanı akoterapötik grup : Nootropik

ATC kodu: N06B X03.
Etkin madde pirasetam, gaınaaıninobütiıik asidin (GABA)
pirolidondur (2-okso- l -pirolidin-asetaınid).

siklik türevi olan bir
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Etki Mekanizmasr ve Farmakodinamik Etkileri
Mevcut veıiler, pirasetamın temel etki mekanizınaslnln ne hücre ne de organa özgü olmadığını

önerir. Pirasetam, fosfolipid membran modelleıinin polar uçlanna doza bağımlı bir şekilde

fiziksel olarak bağlanarak, mobil ilaç fosfolipid koınpleksinin oluşumu ile karakterize

membran lameller yaplslnln restorasyonunu indükler. Bu duıum, ınembran ve transmembran

proteinlerin fonksiyonlannı göstenneleri için gerekli katlanııayı veya üç boyutlu yapılannı

sürdürmelerini veya geri kazanmalarını sağlar, dalıa iyi bir ıneııbran stabilitesi sağlanmasıırın

olası nedeni budur. Pirasetamın nöronal ve vasküler etkileri vardır.

Nöroııal Eıkiler
Nöronal düzeyde, pirasetaırr ıııeırrbrana etkisini çeşitli yollarla gösterir. Hayvanlarda pirasetaııı,

başlıca reseptör yoğuııluğunull Ve aktivitesiıriır postsinaptik olarak düzeııleı-ıınesi ile çeşitli

tipteki nörotransmisyonu geliştirir. Heın hayvan heın de insanda öğrenne, hafıza, dikkat,

bilinçlilik gibi kognitif olaylarla ilgili fonksiyonları sedatif veya psikostinrülan etkilere neden

olmaksızın heın yetersiz duruınlarıırda hem de nonrıal deneklerde artırır. Pirasetaırr,

hayvanlarda ve insanlarda, lıipoksi, intooksikasyonlar ve elektrokonvülsif tedavi gibi çeşitli

serebral olaylardan sonra, kognitif yetenekleri korur ve düzeltir. EEG (elektroensefalografi) ve

psikoınetrik değerleırdirmeler ile belirlendiği izere'beyiır fonksiyonu ve performansını lıipoksi

ile indüklenen değişikliklere karşı korur.

Vasküler Etkiler
Pirasetam, tronrbositler, eritrositler Ve damar duvarlan üzerinde heııoreolojik etkilerini

eritrosit defonnabilitesini aıttırarak, trombosit agregasyonunu, damar duvaı'larına eritrosit

a dh ezyo nu n u v e kap il l e t v azo Sp azmını aza|tar ak gö s te ri r.

Trombositlere etkileri: Sağlıklı göırüllülerde ve Raynaud feıromenli lrastalardaki açık

çalışmalarda, pirasetamın 12 g'a kadar artan dozl.arı, tedavi-öncesi değerlerle (ADP, kollojen,

epinefrin ve BTG salımı ile indüklenen agregasyon testleri) karşılaştırıldığında troııbosit

sayısında aırlaınlı bir değişikliğe neden olrnadaır, trombosit fonksiyonlarında, doza-bağlı bir

düşüşe neden olur. Bu çalışmalarda pirasetam kanama Zamanlnl uzatmıştır.

Kan damarlarına etkileri: Hayvan çalışınalannda pirasetaın, vazospazmı inhibe eder ve çeşitli

spazınojenik ajanların etkilerine karşı etkili olınuşfur. Herhangi bir vazodilatör etkisi yoktur ve

''çalma'' fenomenini indüklememiş, kan akımında azalmaya, teklar kan akışına veya hipotansif

etkiye yol açmamıştır. Sağlıklı gönüllülerde pirasetam eritrositlerin vasküler endotele

adhezyonuıru azaltmıştlr Ve ayrlca sağlıklı eırdotelde prostasiklin sentezi üzeriırde doğı-ırdan

stimülan etkisi vardır.
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Koagülasyon faktörlerine etkileri: Sağlıklı gönüllülerde, 9.6g'a kadar artaır pirasetaın dozu,

tedavi-öncesi değerlerle karşılaştırıldığında fibrinojen Ve Von Willebrand faktörleı'inin (VIII: C;

VIII R : AG; VIII R : vW) p|azına seviyelerini %30-40 azaltır ve kanaına Zanlanlnl uzalır.

Hem primer hem sekonder Raynaud feıroıneırli lrastalarda 6 ay boyunca alııraır 8g/gün dozunda

pirasetaın, tedavi öncesi değerlerle karşılaşhrıldığında fibrinojen Ve Von Willebrand

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

plazma v i s ko z ite s i n i azalıtır v e kanam a Zaman:,nl uzatır .

Sağlıklı gönüllülerde yapılan diğer bir çalışınada; hemostaz parametreleri ve kanaına Zaman|na

etkisi açısından, pirasetam (|Zg'a kadar, günde iki kez) ve plasebo arasrnda istatiksel olarak

anlaırılı bir fark görülıneıniştir.

5.2. Farmakokinetik özellikler
Genel özellikler
Pirasetaııın faırıakokinetik profili doğrusal ve zamandaır bağıınsızdır; geniş bir doz aralığında

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

ırıinimuın ınetabolize olma özellikleriyle uyuınludur. Pirasetaının plazına yarılaruna ömrü 5

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

bozulııasına bağlı olarak) ve böbrek yetmezliği olan deneklerde artar. Kararlı duruın plazma

konsantrasyoıılarııla, dozlaııradan sonra 3 gün içinde ulaşılır.

Eınilim:
Pirasetaın oral uygulaınadan sonra hızla ve büyük ölçüde emilir. Aç deıreklerde uygulaınadan

1 saat sonra doruk p|azma konsantrasyonlarına ulaşılır. Pirasetaının oral fonnülasyonlannın

mutlak biyoyararlanımı o/o 100'e yakındır. Besinler pirasetamın emiliın ıniktannı etkilemez,

fakat Cn.,ı."'ıo/o|7 düşürür Ve t..,.L.'ı l'deıı l.5 saate çıkanr. 3.2 g'lık oral tek dozuır ve günde üç

kez 3.2 g'lık dozun uygulanmasını takiben doıuk konsantrasyonlar sırasıyla 84 pglml ve 1 15

pglml'dir.

Dağılım:
Pirasetaın plazmaproteinlerine bağlanınaz ve dağıilım hacıni yaklaşık 0.6 l/kg'dır. intravenöz

uygulamayı takibeıı serebrospinal sıvıda ölçülebilir. Pirasetam kan-beyin baıiyerini geçeı'.

Serebrospinal sıvıda t .,"k"'& uygulaııadan yaklaşık 5 saat soru'a ulaşılrr ve yarılanırra ömrü

yaklaşık 8.5 saattir.

Hayvanlarda, pirasetamın beyindeki en yiiksek konsantrasyonları serebral korteks (fl'ontal,

pariyetal, oksipital loblar), serebellar koı1eks Ve bazal ganglionlardadır.
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Pirasetaın yağ dokusu dışında tüm dokul ara yayı|ır; plasenta eıigelini geçer ve izole

eritrositlerin membranlanndan penetre olur.

Bi}ıotransfoımasyon:

Pirasetamın insan vücudunda metabolize olduğu bilinmemektedir. Bu metabolize olnıanra

duıumu, anürik hastalarda p|azına yarılaırma-öınr[iırün uzunluğu Ve ana bileşenin idrarda

yüksek oranda saptanmasr ile desteklenmektedir.

Eliminasyon:

i.v. ya da oral uygulamalardan sonra, pirasetarnın plazma yarılanma öınrü erişkinlerde

yaklaşık 5 saattir. Görünür toplaın vücut klerensi 80-90 ınl/dak.'dır. Ana atılını yolu idrardır ve

dozun %80-l00'üne tekabül eder. Pirasetam gloınerüler filtrasyonla atılır.

Do ğrusallık/doğrusal olma}ıan durum:

Pirasetamın fannakokinetiği 0.8-l2 g doz aralığında doğusaldır. Yaırlaıuna öıırü ve klerens

gibi faımakokinetik değişkenleri doz ve tedavi süresi ile değişmez.

Hastalardaki karakteristik özellikler
Cinsi}ıet:

2.4 g'|ık dozda fonıülasyonların karşılaştırıldığı bir biyoeşdeğerlik çalışınasında, C6a15 V€

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

ağırlığı için ayarlanan klerensler benzeıdir.

Irk:

Irkın etkileri ile ilgili resmi faımakokinetik çalışma yapılınamıştır. Çapraz karşılaştırınalı

çalışınalar, beyaz ırk ve Asyalıları kapsar, iki ırk arasıırda pirasetaın farmakokinetiğiııiıı benzer

olduğunu göstermiştir.

Pirasetaın esas olarak idrarla atıldığından ve kreatiniır klereıısiııde önemli ırksal farklılıklar

bulunınadığından, ırkla ilişkili fannakokinetik farklılık beklenmez.

Geriyatrik popülasyoır :

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

fonksiyonunun azalması ile ilişkilidir (bkz., Bölüırı 4.2 ''Pozo|oji ve uygulama şekli'').

Pedi]ıatrik popülasyon:

Çocuklarda resıni herhangi bir famakokinetik çahşma yapılmamıştır
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Böbrek yetınezliği:

Pirasetam klercnsi, heatinin klerensi ile bağlantılıdır. Bu nedenle, böbrek yetmezliği olan

hastalarda oPEMiN'in günlük dozunun la'eatinin klerensi teıırel alınarak ayarlanması önerilir

(bkz., Bölüın 4.2 "Pozoloji ve uygulama şekli''). Anürik son-döneın böbrek hastalığı olaıı

denekleıde, pirasetam yarılanma öınrü 59 saate çıkmıştır. Tipik 4-saatlik bir diyaliz devresi

boyunca pirasetamııı uzaklaştırılan fraksiyoıru % 50-60 arasındadır.

Karaciğer }ıetmezliği:
Karaciğer yetınezliğinin pirasetaının farmakokinetiği üzerine etkisi değerlendirilmemiştir.

Dozun % 80-100'ü idrarda değişmemiş ilaç olarak atıldığından karaciğer yetınezliğinin tek

başına pirasetam eliminasyonu üzerine anlaınlı bir etkisi beklenmez.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
Pirasetam ile elde edilen klinik öncesi veriler, pirasetaının düşük toksisite potansiyeli olduğunu

gösterir. Fare, sıçan ve köpeklerde tek doz çalışmaları, 10 glkg'lık oral dozların ardından hiçbir

geri dönüşümsüz toksisite göstermemiştir. Yinelenen doz kronik toksisite çalışmalannda,

farelerde (4.8 gkglgnn'e kadar dozlarda) ve sıçanlarda Q.a gkğgün'e kadar dozlarda) toksisite

için hiçbir hedef organ gözleınlenmeıniştir. Köpeklerde pirasetam bir seıre boyunca l
g/kg/gün'den 10 g/kgigün'e artan dozda oral olarak uygulandığında, hafif gastrointestinal

etkiler (kusma, dışkı kıvamında değişiklik, su tüketimi artışı) gözlennıiştir.

Benzer şekilde Slçan Ve köpeklerde, 4-5 hafta boyunca 1 g/kg/gün'e kadar i.V. uygulaına

toksisite oluşfu ırnaınl ştır.

Iıı vitro ve iıı ı,ivo çalışmalarda genotoksisite ve karsinojenisite potansiyeli gösteıilııemiştir.

6. FARMAsÖrir Özrrıixr,nn
6.1. Yardımcı maddelerin listesi
PEG 6000

Susuz kolloidal silika
Kroskannelloz sodyum

Magnezyuın stearat (E57 2)

Polivinil alkol (E1203)

Polietilen glikol (El 52 1)

Titanyuın dioksit (E l 7 l)
Talk (E553b)

FD&C Sarı#6 / Suırset Sarısı FCF Alüınin)rum Lak (E110)
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6.2. Geçimsizlikler
Bulunmanraktadır.

6.3. Raf ömrü
Raf ömrü 24 aydır.

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

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
30 fılm tablet içeren Alüminyum folyo / şeffaf PVC blister ve kaı1on kutu aııbalaj

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullaırılmaınış olan ürünler ya da atık ınateryaller ''Tıbbi Atıklanır Kontrolü Yöııetıneliği" ve

''Aınbalaj ve Aınbalaj Atıklaırnın Kontrolü Yönetmeliği''ne uygun olarak iııha edilınelidir.

7. RUHSAT SAHİBi
Ad : Biofarma ilaç San. ve Tic. A.Ş.

Adres : Akprnar Mah. OsmangaziCad. No:156

Sancaktepe / iSTANBUL
Telefon : (0216) 398 l0 63 - 4 hat

Faks : (02ı6) 419 27 80

8. RUHSAT NUMARASI
20141710

g. iLX RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENiLBME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 19.09.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KüB'ÜN YENiLENME TARiHi
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