Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04343-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lucetam 400 mg
Lucetam 800 mg
Lucetam 1 200 mg
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Lucetam 400 mg filmom obalené tablety: kazda tableta obsahuje 400 mg piracetamu.
Lucetam 800 mg filmom obalené tablety: kazda tableta obsahuje 800 mg piracetamu.
Lucetam 1 200 mg filmom obalené tablety: kazda tableta obsahuje 1 200 mg piracetamu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Lucetam 400 mg: biele alebo skoro biele ovalne, na okrajoch zrezané filmom obalené tablety

so Stylizovanym pismenom E a oznacenim 241 na jednej strane. Obe strany su jemne konvexné.
Lucetam 800 mg: biele alebo skoro biele podlhovasté, na okrajoch zrezané filmom obalené tablety

s deliacou ryhou na oboch stranach a so Stylizovanym pismenom E a ozna¢enim 242 na jednej strane.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ah$ie prehltnut’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Lucetam 1 200 mg: biele alebo skoro biele ovalne, na okrajoch zrezané filmom obalené tablety

so Stylizovanym pismenom E a oznacenim 243 na jednej strane. Obe strany su jemne konvexné.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli

. Symptomaticka liecba organického psychosyndromu, u ktorého sa liecbou zlepSujii poruchy
pamiiti, poruchy pozornosti a nedostatok motivacie.

. Liecba samotnej kortikalnej myoklonie alebo v kombinacii.

. Liecba vertiga a s nim spojenych portach rovnovahy, s vynimkou zavratu vazomotorického
alebo psychického povodu.

. Profylaxia a remisia vazookluzivnych kriz pri kosacikovitej anémii.

Deti a dospievajuci
. Liecba dyslexie, v kombinacii s prislusSnymi opatreniami, ako je logopédia.
. Profylaxia a remisia vazookluzivnych kriz pri kosacikovitej anémii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Symptomaticka lieCba organickych psychosyndromov
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Odporucana denna davka sa pohybuje od 2,4 g do 4,8 g, rozdelena do dvoch alebo troch
¢iastkovych davok.

Liecba myoklonie kortikdalneho povodu

Denné dévka sa mé zacat’ 7,2 g a ma sa zvySovat’ o 4,8 g kazdé tri alebo $tyri dni az na maximalne

24 g, rozdelena do dvoch alebo troch ¢iastkovych davok. Liecba inymi liekmi proti myoklonii sa musi
udrziavat’ na rovnakej davke. V zavislosti od dosiahnutého klinického prinosu sa ma, ak je to mozné,
davka tychto liekov postupne znizovat'.

Ak sa za¢ne piracetam podavat,, lieCba musi trvat’ po cely Cas, az kym pretrvava ochorenie mozgu.

U pacientov s akitnou prihodou méze dojst’ pocas jej priebehu k spontannemu vyvoju a je potrebné sa
pokusit’ kazdych 6 mesiacov znizit' davku lieku alebo liecbu vysadit’. Davka piracetamu sa ma
znizovat' o 1,2 g kazdé dva dni (v pripade Lanceovho a Adamsovho syndromu kazdé tri alebo Styri
dni, aby sa zabranilo moznosti nahleho relapsu alebo zachvatov z dovodu vysadenia).

Liecba vertiga
Odporucana denna davka sa pohybuje od 2,4 g do 4,8 g rozdelena do dvoch alebo troch
¢iastkovych davok.

Profylaxia a remisia vazookluzivnych kriz pri kosdcikovitej anémii
Odporacana denna davka na profylaxiu je 160 mg/kg peroralne.
Dévka nizsia ako 160 mg/kg/den alebo nepravidelné uzivanie méze viest k relapsu kriz.

Pediatricka populacia

Liecba dyslexie v kombindcii s logopédiou
U deti od 8 rokov a mladistvych je odporucana denna davka 3,2 g, rozdelena do dvoch ¢iastkovych
davok.

Profylaxia a remisia vazookluzivnych kriz pri kosdcikovitej anémii
Odporacana denna davka na profylaxiu je 160 mg/kg peroralne.

Déavka nizsia ako 160 mg/kg/den alebo nepravidelné uzivanie méze viest k relapsu kriz.

Piracetam sa moze podavat’ detom od 3 rokov, ktoré maju kosacikoviti anémiu v odporicanej dennej
davke (mg/kg). Piracetam sa podéaval obmedzenému poctu deti vo veku 1 az 3 rokov.

Starsi pacienti

U starSich pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek sa odportica uprava davkovania (pozri Cast’
»Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek* nizsie). Pri dlhodobe;j liecbe starSich pacientov sa pozaduje
pravidelné hodnotenie klirensu kreatininu, aby bolo mozné podl'a potreby upravit’ davkovanie.

Porucha funkcie obliciek

Denna davka sa musi stanovit’ individudlne v zavislosti od funkcie oblic¢iek. Zohl'adnite nasledovnu
tabulku a upravte davku, podl'a uvedeného. Aby ste mohli pouzit’ tito davkovaciu tabulku, je
potrebné odhadnut’ klirens kreatininu (CL.) v ml/min. Hodnotu CL v ml/min je moZzné odhadnut’ na
zaklade stanovenia sérového kreatininu (mg/dl) podla nasledovného vzorca:

[140 — vek (roky)] x hmotnost’ (kg)
CLs= (x 0,85 u zien)
72 x sérovy kreatinin (mg/dl)

Skupina Klirens kreatininu | Davkovanie a frekvencia
(ml/min)
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Normalna funkcia >80 odporucana denna davka rozdelend v 2 az
4 Ciastkovych davkach

Lahka porucha funkcie 50-79 2/3 odportcanej dennej davky, rozdelené
v 2 alebo 3 Ciastkovych davkach

Stredne t’azka porucha 30-49 1/3 odportcanej dennej davky,

funkcie rozdelenych v 2 ¢iastkovych davkach

Tazka porucha funkcie <30 1/6 odporacanej dennej davky,
jednorazovo

Konecné stadia ochorenia | -- kontraindikované

obliciek

Porucha funkcie pecene

U pacientov s len poruchou funkcie peCene nie je nutna uprava davky. U pacientov s poruchou funkcie
pecene a obli¢iek sa odporuca Uprava davky (pozri ¢ast’,,Pacienti s poruchou funkcie obliciek*
vyssie).

Sposob podévania

Piracetam sa ma podavat’ peroralne a moze sa uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Filmom obalené tablety
sa maju prehitat’ a zapijat’ tekutinou. Dennti davku sa odportc¢a uZivat rozdelent do dvoch aZ §tyroch
¢iastkovych davok.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCivo, iny pyrolidonovy derivat alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Piracetam je kontraindikovany u pacientov s krvacanim do mozgu.

Piracetam je kontraindikovany u pacientov v kone¢nom §tadiu ochorenia obliciek.
Piracetam sa nesmie podavat’ pacientom s Huntingtonovou choreou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Uginky na agregaciu krvnych dosti¢iek

V dosledku ucinku piracetamu na agregaciu krvnych dosticiek (pozri Cast’ 5.1) sa odporica opatrnost’
u pacientov s tazkym krvacanim, u pacientov s rizikom krvacania, ako su gastrointestinalne vredy,

u pacientov s poruchami krvnej zrazavosti, u pacientov s hemoragickou mozgovocievnou prihodou
(CVA) v anamnéze, u pacientov podstupujucich vyznamny chirurgicky vykon vratane dentalnych
chirurgickych vykonov a u pacientov, ktori uzivaju antikoagulancia alebo antiagregancia, vratane
nizkych davok kyseliny acetylsalicylove;.

Renalna insuficiencia
Piracetam sa vylucuje oblickami, preto je potrebna opatrnost’ v pripadoch oblickovej nedostato¢nosti
(pozri Cast 4.2).

Starsi pacienti
Pri dlhodobom podévani piracetamu star§im pacientom je nevyhnutné pravidelne vyhodnocovat’

klirens kreatininu a v pripade potreby upravit’ davkovanie (pozri Cast’ 4.2).

Prerusenie liecby
U pacientov s myokléniou je potrebné sa vyhnut’ nahlemu preruseniu liecby, pretozZe to moze vyvolat
nahly relaps alebo zachvaty kr¢ov spdsobené vysadenim lieku.

Kosacikovita anémia
U pacientov s kosacikovitou anémiou moze viest’ podavanie davky nizsej ako 160 mg/kg/den alebo
nepravidelné podavanie k relapsu alebo krizam.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakokinetické interakcie

Predpoklada sa, Ze potencial interakcie s inymi liekmi vedici k zmendm vo farmakokinetike
piracetamu je nizky, pretoze priblizne 90 % davky piracetamu sa vylucuje do mocu v nezmenenej
forme.

In vitro piracetam neinhibuje izoenzymy CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 4A9/11
I'udského peceniového cytochromu P450 pri koncentraciach 142, 426 a 1422 pg/ml.

Pri koncentracii 1 422 pug/ml sa pozorovali mierne inhibi¢né uc¢inky na CYP 2A6 (21 %) a 3A4/5

(11 %). Hodnoty inhibi¢nych konstant K; pre inhibiciu tychto dvoch izoenzymov CYP su vSak znacne
vysSie ako 1422 pg/ml. Metabolickd interakcia piracetamu s inymi liekmi je preto nepravdepodobna.

Hormoény Stitnej Zlazy
Zmaitenost’, podrazdenost’ a poruchy spanku sa vyskytli po su¢asnom podavani piracetamu a extraktu
Stitnej zl'azy (T3 + T4).

Acenokumarol

V publikovanej jednoducho zaslepenej studii s pacientmi s tazkou rekurentnou vendéznou trombé6zou
piracetam v davke 9,6 g denne neovplyvnil vysku davok acenokumarolu nevyhnutna na dosiahnutie
INR 2,5 az 3,5, no v porovnani s u¢inkami samotné¢ho acenokumarolu sucasné podavanie piracetamu
v davke 9,6 g/den znizilo Statisticky vyznamne agregaciu dosticiek, uvolniovanie beta-
tromboglobulinu aj hladiny fibrinogénu a von Willebrandovych faktorov (VIII : C; VIII : vW : Ag;
VIII : vW : RCo) ako aj viskozitu krvi a krvnej plazmy.

Antiepileptika

Podavanie piracetamu v davke 20 g denne pocas 4 tyzdiiov nezmenilo najvys$iu a najnizsiu hladinu
antiepileptik (karbamazepinu, fenytoinu, fenobarbitalu, valproatu) v sére u pacientov s epilepsiou,
ktori dostavali stabilné davky.

Alkohol
Stucasné podavanie alkoholu nemalo Ziadny vplyv na hladinu piracetamu v sére a hladina alkoholu sa
pri peroralnom podani 1,6 g piracetamu nezmenila.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouZivani piracetamu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratich
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ucinky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, pérod
alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

Piracetam prechadza placentarnou bariérou. Hodnoty lie¢iva u novorodenca dosahuju priblizne

70 — 90 % hodnot u matky. Piracetam sa nema pouzivat’ pocas gravidity pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutné, ak prinos nepresiahne rizika a ak si klinicky stav gravidnej zeny nevyzaduje lie¢bu
piracetamom.

Dojcenie

Piracetam sa vylucuje do materského mlieka u l'udi. Preto sa piracetam nema podavat’ pocas doj¢enia
alebo sa ma dojcenie pocas liecby piracetamom prerusit’. Musi sa vykonat’ rozhodnutie ¢i prerusit’
dojcenie alebo lie¢bu piracetamom po zohl'adneni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre
matku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Vzhl'adom na neziaduce Ucinky, ktoré sa pozorovali po podani lieku, nemozno vylucit’ moznost’
ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje a tito skuto¢nost’ je potrebné zohl'adnit’.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpe¢nosti

Dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické alebo farmakoklinické skti$ania, z ktorych su
dostupné kvantifikované udaje o bezpecnosti (ziskané z databazy dokumentacie UCB z juna 1997),
zahffiaju viac ako 3 000 jedincov uzivajucich piracetam bez ohl'adu na indikéciu, liekova formu,
dennu déavku alebo populacné charakteristiky.

Zoznam neZiaducich uc¢inkov

Neziaduce tcinky hlasené v klinickych skusaniach a po uvedeni lieku na trh st uvedené

v nasledujucom prehl'ade podl'a tried organovych systémov a podl'a frekvencie. Frekvencia je
definovana podl'a nasledujicich dohodnutych kritérii: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000); nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Udaje ziskané po uvedeni lieku na trh nie su dostatoéné na odhad frekvencie ich vyskytu v lie¢enych
skupinéch pacientov.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: poruchy krvacania

Poruchy imunitného systému
Nezname: anafylaktoidna reakcia, precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Casté: zvysena telesnd hmotnost’

Psychické poruchy

Casté: nervozita

Menej Casté: depresia

Nezname: agitovanost’, anxieta, zmétenost’, halucinacie

Poruchy nervového systému

Casté: hyperkinéza

Menej Casté: somnolencia

Nezname: ataxia, poruchy rovnovahy, zhorsenie epilepsie, bolest’ hlavy, insomnia

Poruchy ucha a labyrintu
Nezname: vertigo

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Nezname: bolesti brucha, bolesti v nadbrusku, hnacka, nauzea, vracanie

Poruchy koze a podkoZzného tkaniva
Nezname: angioneuroticky edém, dermatitida, pruritus, urtikaria

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: asténia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika liecku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy
Nebol hlaseny Ziadny iny pripad s piracetamom, ktory by poukazoval na d’alSie neziaduce ucinky
Specificky suvisiace s predavkovanim.

Hlasen¢ predavkovanie piracetamom bolo s najvyssim peroralnym pozitim 75 g. Krvava hnacka
s bolestami brucha mala s najvysSou pravdepodobnost'ou suvis s extrémne vysokou davkou sorbitolu
obsiahnutou v pouzitom lieku.

Liecba predavkovania

Pri akatnom, vyznamnom predavkovani sa moze vyprazdnit’ zaludok vyplachom alebo vyvolanim
vracania. Neexistuje $pecifické antidotum pri predavkovani piracetamom. Liecba predavkovania bude
spodivat’ v lie¢be symptomov a moZe zahtiiat’ hemodialyzu. Uéinnost’ odstranenia piracetamu
dialyza¢nym pristrojom je 50 az 60 %.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Psychoanaleptikd, Psychostimulancia a nootropika,
ATC kod: N0O6BXO03.

Mechanizmus ucinku
Liecivo piracetam je pyrolidon (2-oxo-1-pyrolidin-acetamid), cyklicky derivat kyseliny gama-amino-
maslovej (GABA).

Dostupné udaje naznacuji, Ze zakladny mechanizmus i¢inku piracetamu nie je Specificky ani pre
bunky, ani pre organy. Piracetam sa fyzikalne viaze v zavislosti od davky k polarnej hlavici
membranovych fosfolipidov, vyvolava obnovenie lamelarnej $truktiry membrany charakterizované
vytvaranim komplexov lieku a fosfolipidu. To pravdepodobne vedie k zlepsSeniu stability membrany,
takZe membranové a transmembranové proteiny si mézu udrzat’ alebo obnovit’ trojrozmernu Strukttru,
ktora je nevyhnutna pre ich funkciu. Piracetam posobi na neurony a vaskularny systém.

Vplyv na neurony

Na trovni neurénov pdsobi piracetam na membrany réznymi sposobmi. U zvierat piracetam zlepSuje
viacero typov neurotransmisie, primarne prostrednictvom postsynaptickej modulacie denzity a aktivity
receptora. Tak ako u zvierat, aj u I'udi sa zlepSovali funkcie zapojené do kognitivnych procesov, ako je
ucenie, paméit’, pozornost’ a vedomie, a to ako u normalnych jedincov, tak pri nedostato¢nosti, bez
toho, aby mal piracetam sedativny alebo psychostimula¢ny G¢inok. Piracetam chrani a obnovuje
kognitivne schopnosti u zvierat aj u I'udi po r6znych mozgovych poskodeniach, napriklad hypoxiou,
intoxikéaciou a elektroSokovou terapiou. Podl'a hodnotenia vysledkov EEG (elektroencefalografie) a
psychometrickych hodnoteni chrani pred zmenami mozgovej funkcie a vykonu vyvolanymi hypoxiou.

Uéinky na vaskuldrny systém

Hemoreologické ucinky piracetamu na krvné dosticky, ¢ervené krvinky a cievne steny spocivaji

v zvySovani deformability erytrocytov a znizeni agregacie krvnych dosti¢iek, adhézie erytrocytov na
cievne steny a kapilarnych vazospazmov.

U¢inky na ¢ervené krvinky:


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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U pacientov s kosacikovitou anémiou zlepsuje piracetam deformabilitu membrany erytrocytov,
znizuje viskozitu krvi a zabranuje tvorbe rouleaux (zhlukov tvaru stlpcov minci).

Uginky na krvné dosticky:

V otvorenych §tadiach so zdravymi dobrovolnikmi a s pacientmi s Raynaudovym fenoménom sa
zvySenie davky piracetamu az na 12 g spdjalo so znizenim funkcii krvnych dosticiek v zavislosti od
davky v porovnani s hodnotami pred lie¢bou (testy agregacie vyvolané ADP, kolagénom, adrenalinom
a uvolnovanim BTG) bez vyznamnej zmeny v pocte krvnych dosticiek. V tychto Stidiach piracetam
predlzoval Cas krvacania.

Uginky na krvné cievy:

V stadiach na zvieratach inhiboval piracetam cievne spazmy a pdsobil proti u¢inkom rdéznych
spazmogénnych ¢inidiel. Nemal ziadnu vazodilata¢na G¢innost’ a nevyvolaval ,,steal* efekt, nemal ani
hypotenzivne u€inky. U zdravych dobrovol'nikov znizoval piracetam adhéziu cervenych krviniek na
vaskularny endotel a mal tiez priamy stimula¢ny ¢inok na syntézu prostacyklinu v zdravom endoteli.

Utinky na koagula¢né faktory:

U zdravych dobrovol'nikov znizoval piracetam podavany v davke az 9,6 g hodnoty fibrinogénu a von
Willebrandovych faktorov (VIII: C; VIII R: AG; VIII R: vW) v plazme oproti hodnotam pred liecbou
0 30 az 40 %, a predlZoval Cas krvacania. U pacientov s primarnym aj sekundarnym Raynaudovym
fenoménom zniZoval piracetam podavany v davke 8 g denne pocas 6 mesiacov hodnoty fibrinogénu a
von Willebrandovych faktorov (VIII: C; VIII R: AG; VIII R: vW (RCF)) v plazme oproti hodnotdm
pred liecbou o 30 az 40 %, znizoval viskozitu plazmy a predlzoval ¢as krvacania.

V inej §tadii so zdravymi dobrovolnikmi sa nezistil $tatisticky vyznamny rozdiel medzi piracetamom
(do 12 g dvakrat denne) a placebom, pokial ide o ¢inky na parametre hemostazy a cas krvacania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil piracetamu je linedrny a nezavisly od ¢asu, s nizkymi rozdielmi medzi
jedincami pri velkom rozpiti davok. To zodpoveda vysokej permeabilite, vysokej rozpustnosti a
minimalnemu metabolizmu piracetamu. Elimina¢ny pol¢as piracetamu v plazme je 5 hodin. Je
podobny u dospelych dobrovolnikov a u pacientov. U star§ich pacientov (primarne kvoli zhorSenému
renalnemu klirensu) a u jedincov so zhorsenou funkciou obli¢iek je dlhsi. Plazmatické koncentracie

v rovnovaznom stave sa dosahuju v priebehu 3 dni podavania.

Absorpcia

Po peroralnom podani sa piracetam rychlo a extenzivne absorbuje. Pri podani nala¢no sa najvyssia
koncentracia v plazme dosahuje 1 hodinu po podani. Absolitna biologicka dostupnost’ peroralnych
piracetamovych foriem sa blizi k 100 %. Jedlo neovplyviiuje mieru absorpcie piracetamu, ale znizuje
hodnotu Ciax 0 17 % a zvySuje hodnotu tmax z 1 na 1,5 hodiny. Maximalna plazmaticka koncentracia
po peroralnom podani obvykle predstavuje 84 pg/ml pri podani jednorazovej davky 3,2 ga 115 ug/ml
pri opakovanom podavani davky 3,2 g trikrat denne.

Distribticia

Piracetam sa neviaze na bielkoviny plazmy a jeho distribu¢ny objem sa priblizne rovna 0,6 I/kg.
Piracetam prestupuje hematoencefalickou bariérou a nachadza sa v mozgovomie$nom moku po
intraven6znom podani. V mozgovomiesnom moku sa hodnoty tm.x dosiahli asi 5 hodin po podani a
polcas predstavoval asi 8,5 hodiny. U zvierat sa najvyssie koncentracie piracetamu v mozgu zistili
v mozgovej kore (frontalneho, parietalneho a okcipitalneho laloku), v kére mozocku a v bazalnych
gangliach. Piracetam difunduje do vSetkych typov tkaniv okrem adipdznych tkaniv, prestupuje
placentou a prenikd membranami izolovanych ¢ervenych krviniek.

Biotransformécia
Nie je zname, ze by sa piracetam metabolizoval v 'udskom tele. Tento poznatok podporuje dlzka
elimina¢ného pol¢asu v plazme u anurickych pacientov s vysokym obsahom latky v mo¢i.
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Eliminacia

Elimina¢ny polc€as piracetamu z plazmy u dospelych je asi 5 hodin po intravenéznom i peroralnom
podani. Zdanlivy klirens je 80 — 90 ml/min. Hlavna cesta vyluovania je prostrednictvom mocu,
ktorym sa vylaci 80 — 100 % davky. Piracetam sa vylucuje glomerularnou filtraciou.

Linearita/nelinearita
Farmakokinetika piracetamu je linearna pri rozpati davok od 0,8 do 12 g.
Farmakokinetické premenné ako polcas a klirens sa nemenia s oh'adom na davku a trvanie liecby.

Osobitné skupiny pacientov

Pohlavie

V jednej bioekvivalen¢nej stidii porovnavajucej lieckové formy pri davke 2,4 g boli hodnoty Crmax a
AUC priblizne o 30 % vyssie u Zien (n = 6) v porovnani s muzmi (n = 6). Hodnoty klirensu upravené
na zéklade telesnej hmotnosti vSak boli porovnatel’né.

Rasa

Formalne farmakokinetické Studie vplyvu rasy nie st vykonané. Porovnanie medzi Studiami, ktorych
sa zucastnili jedinci bielej a zltej rasy vSak ukazuju, ze farmakokinetika piracetamu bola u oboch ras
porovnatel'na.

Pretoze piracetam sa vylucuje primarne prostrednictvom obliciek a nie su ziadne vyznamné rozdiely
medzi rasami, o sa tyka klirensu kreatininu, rozdiely vo farmakokinetike spdsobené rasou sa
nepredpokladaju.

Starsi pacienti
U starSich pacientov sa polcas piracetamu zvySuje a zvysenie ma vztah k zniZeniu funkcie obli¢iek v
tejto skupine pacientov (pozri ¢ast’ 4.2).

Pediatricka populacia
Neuskutoc¢nila sa ziadna formalna farmakokineticka $tudia zamerana na deti.

Porucha funkcie obliciek

Klirens piracetamu koreluje s klirensom kreatininu. Preto sa u pacientov so zhorsenou funkciou
obli¢iek odporica upravit’ dennti davku piracetamu podl’a klirensu kreatininu (pozri ¢ast’ 4.2).
U anurickych jedincov v kone¢nom §tadiu rendlneho zlyhania sa eliminacny polcas piracetamu
zvysuje az na 59 hodin. Ciasto¢né odstranenie piracetamu dosahovalo 50 — 60 % pri obvyklej
Stvorhodinove;j dialyze.

Porucha funkcie pecene

Vplyv zhorSenia funkcie pecene na farmakokinetiku piracetamu sa nehodnotil. Pretoze sa 80 — 100 %
davky vyluéuje mo¢om ako nezmenené lie¢ivo, nepredpoklada sa, Ze by samotné zhorSenie funkcie
pecene malo vyznamny vplyv na elimindciu piracetamu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje naznacuji, Ze piracetam ma nizky potencial toxicity. Stidie s jednorazovou davkou
nepreukazali ziadnu nezvratnu toxicitu po peroralnom podani 10 g/kg u mysi, laboratérnych potkanov
a psov. Pri studiach chronicke;j toxicity s opakovanymi davkami sa nezistil Ziadny ciel'ovy organ
toxicity u mysi (az 4,8 g/kg/den) a laboratormych potkanov (az 2,4 g/kg/den). Po peroralnom podavani
piracetamu psom po dobu jedného roku v davke, ktora sa zvySovala z 1 na 10 g/kg/den, sa pozorovali
mierne U¢inky na gastrointestinalny systém (vracanie, zmena konzistencie stolice, zvySena spotreba
vody). Podobne sa toxické ucinky nepozorovali pri intravenéznom podavani az 1 g/kg/den pocas

4 — 5 tyzdnov laboratérnym potkanom a psom.
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V studiach in vitro a in vivo sa nezistil potencial genotoxicity ani kancerogénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

magnéziumstearat

polyvidon

makrogol

dibutylester kyseliny sebakovej
oxid titanicity (E 171)
mastenec

etylceluloza

hypromeloza

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lucetam 400 mg a 800 mg:

Filmom obalené tablety v hnedych liekovkach s umelohmotnym bezpecnostnym uzaverom a
absorbérom vibracii, papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouzivatela.

Lucetam 1200 mg:

Filmom obalené tablety v hnedych lickovkach s umelohmotnym poistnym uzaverom, papierova
Skatul’ka, pisomna informéacia pre pouzivatela.

Lucetam 400 mg: 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 alebo 120 filmom obalenych tabliet
Lucetam 800 mg: 30, 40, 50, 70, 80, 90, 100 alebo 120 filmom obalenych tabliet

Lucetam 1200 mg: 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 alebo 120 filmom obalenych tabliet
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest, Kereszttri ut 30-38
Mad’arsko
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8. REGISTRACNE CISLA

Lucetam 400 mg: 06/0248/00-S
Lucetam 800 mg: 06/0249/00-S
Lucetam 1200 mg: 06/0019/01-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Lucetam 400 mg, Lucetam 8§00 mg
Datum prvej registracie: 21. jala 2000
Datum posledného predlZenia registracie: 16. jula 2007 — bez ¢asového obmedzenia

Lucetam 1200 mg
Datum prvej registracie: 24. januara 2001
Datum posledného predlzenia registracie: 16. jula 2007 — bez ¢asového obmedzenia

10. DATUM REVIZIE TEXTU

09/2025
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