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Psykostimulantikum och nootropikum

Aktiv substans:
Piracetam

ATC-kod:
NO6BX03

Lakemedel fran UCB Nordic omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-06-18

Indikationer

Piracetam ar indicerat for kortikal myoklonus.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot piracetam eller andra pyrrolidonderivat eller
mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall
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Piracetam ar kontraindicerat hos patienter med hjarnblédning.

Piracetam ar kontraindicerat hos patienter med njursjukdom i
slutstadiet (kreatininclearance under 20 ml/min).

Piracetam ska inte anvandas till patienter med Huntingtons korea.

Dosering

Dosering
Det rekommenderas att behandlingen inleds endast av specialist i
neurologi eller rehabiliteringsmedicin.

Den optimala dosen maste bestdmmas individuellt for varje
patient.

Initialt ges 7,2 gram/dag. Darefter rekommenderas en okning med
4,8 gram/dag var tredje dag tills man ser en forbattring av
patientens kliniska tillstdand. Den maximala dosen ar 24 gram/dag.
Den dagliga dosen delas upp pa 2-3 tillfallen.

Paborjad behandling bor fortsatta sa lange grundsjukdomen i
hjarnan kvarstar. Hos patienter med akut sjukdom kan spontan
forbattring ske med tiden och forsok att minska eller avsluta
behandlingen bor géras var 6:e manad. Detta bor géras genom att
dosen piracetam minskas med 1,2 g varannan dag (var 3:e till var
4:e dag vid Lance-Adams syndrom for att forhindra risken for
pl6tsligt aterfall eller abstinensanfall).

Behandlingstidens langd beror pa patientens kliniska status. Vid

hogdos-behandling intrader vanligtvis forbattring efter nagra
dagar.
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Behandling med andra lakemedel mot myoklonus bor bibehallas
med samma dosering. Om patientens kliniska status forbattras bor
man forsoka att reducera doserna av andra lakemedel mot
myoklonus.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av piracetam vid behandling av myoklonus hos
barn har inte faststallts.

Aldre

Dosjustering rekommenderas till aldre personer med nedsatt
njurfunktion (se "Patienter med nedsatt njurfunktion” nedan). Vid
langtidsbehandling av aldre kravs regelbunden kontroll av
kreatininclearance for att mojliggora dosjustering om behov
foreligger.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Den dagliga dosen maste anpassas individuellt med hansyn till
njurfunktion. Justera dosen enligt nedanstaende tabell. For att
anvanda denna doseringstabell, kravs en berakning av patientens
kreatininclearance (CLcr). CLcr i ml/min kan beraknas med hjalp av
bestamning av serumkreatinin (mg/dl) enligt foljande formel:

[140-alder (ar)] x vikt

k
CLcr (ml/min) = (ko) — (x 0,85 for kvinnor)
72 x serumkreatinin (

mg/dl)
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Grupp Kreatininclearance (m|Dosering och
I/min) frekvens

Normal >80 Normaldos, fordelad
pa 2-3 tillfallen/dag

Latt 50-79 2/3 normaldos,
fordelad pa 2-3
tillfallen/dag

Mattlig 30-49 1/3 normaldos,
fordelad pa 2
tillfallen/dag

Svar <30 1/6 normaldos, en
gang dagligen

Patienter med -- Kontraindicerat

njursjukdom i

slutstadiet

Patienter med nedsatt leverfunktion
Det kravs ingen dosjustering hos patienter med enbart nedsatt
leverfunktion. Hos patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
rekommenderas dosjustering (se "Patienter med nedsatt

njurfunktion” ovan).

Administreringssatt

Nootropil administreras oralt och kan tas med eller utan foda.
Tabletterna ska svaljas med vatska. Det rekommenderas att dela
upp den dagliga dosen pa 2-3 tillfallen.

Varningar och forsiktighet

Effekter pa trombocytaggregationen
Pa grund av piracetams effekt pa trombocytaggregationen
rekommenderas forsiktighet hos patienter med svara blédningar,
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patienter med blédningsrisk sasom magsar, patienter med
underliggande hemostassjukdomar, patienter med hjarnblodning i
anamnesen, patienter som genomgar storre kirurgiska ingrepp
inklusive tandkirurgi samt patienter som anvander antikoagulantia
eller lakemedel som hammar trombocytaggregationen inklusive
lagdos-ASA.

Nedsatt njurfunktion
Piracetam elimineras via njurarna och forsiktighet bor darfor iakttas
vid njurinsufficiens (se avsnitt Dosering).

Aldre

Vid langtidsbehandling av aldre krévs regelbunden kontroll av
kreatininclearance for att mojliggora dosjustering om behov
foreligger (se avsnitt Dosering).

Avbrytande av behandlingen

Plotsligt avbrytande av behandlingen ska undvikas hos patienter
med myoklonus da detta kan orsaka plotsligt aterfall eller
abstinensanfall.

Varning relaterad till innehallsémnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”. Nar dosen dverstiger 10
tabletter per dygn, kan detta lakemedel inte anses vara
"natriumfritt”. Detta lakemedel innehaller 43,8 mg natrium per
maximal dygnsdos (20 tabletter [24 g]). Detta motsvarar 2,19 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner
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Potentialen for lakemedelsinteraktion som resulterar i forandringar
av piracetams farmakokinetik antas vara lag eftersom ca 90% av
dosen utsondras via urinen som oforandrat lakemedel.

Piracetam hammar inte de humana cytokrom P450-isoformerna
CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 eller 4A9/11 in vitro vid
koncentrationerna 142, 426 och 1422 ug/ml.

Vid 1422 ug/ml observerades mindre hammande effekter pa
CYP 2A6 (21%) och 3A4/5 (11%). Emellertid ar Ki-vardena for
hdmning av dessa tva CYP-isoformer sannolikt langt dver

1422 ug/ml. Metabolisk interaktion mellan piracetam och andra
lakemedel ar darfor osannolik.

Tyreoideahormoner
Forvirring, irritation och somnproblem har rapporterats vid samtidig
behandling med tyreoideaextrakt (T3 + T4).

Acenokumarol

| en publicerad enkel-blind studie pa patienter med svara
aterkommande ventromboser paverkade 9,6 g piracetam per dag
inte dosen av acenokumarol som behdvdes for att na INR
(International Normalized Ratio) 2,5 till 3,5 men jamfort med
effekten av enbart acenokumarol minskade tillforseln av 9,6 g
piracetam per dag signifikant trombocytaggregation, frislappning
av beta-tromboglobulin, nivderna av fibrinogen och von
Willebrands faktorer (VIII:C; VIII:.vW:Ag; VIII:vW:R Co) samt
helblods- och plasmaviskositeten.

Antiepileptika
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En daglig dos om 20 g piracetam under 4 veckor paverkade inte
maximala och genomsnittliga serumnivaer av antiepileptiska
lakemedel (karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, valproat) hos
epileptiska patienter som erholl fasta doser.

Alkohol

Samtidig administrering av alkohol hade ingen effekt pa
serumnivaerna av piracetam och alkoholnivaerna férandrades inte
av en oral dos om 1,6 g piracetam.

Graviditet

Fullgoda data saknas fran anvandande av piracetam pa gravida
kvinnor. Djurstudier visar inte pa nagra direkta eller indirekta
skadliga effekter avseende graviditet, embryonal/fetal utveckling,
nedkomst eller post-natal utveckling.

Piracetam passerar placentabarriaren. Lakemedelsnivaer hos
nyfédda ar ca 70 % till 90 % av moderns nivaer. Piracetam bor inte
anvandas under graviditet om det inte ar absolut nddvandigt, nar
fordelarna 6vervager riskerna och det kliniska tillstandet hos den
gravida kvinnan kraver behandling med piracetam.

Amning

Piracetam utsondras i human brostmjolk. Darfor bor piracetam inte
anvandas medan man ammar eller sa bér amningen avbrytas
medan man behandlas med piracetam. Ett beslut maste tas
huruvida amning eller behandling ska upphora, genom att fordelen
av amning for barnet och fordelen av behandling for kvinnan tas i
beaktande.

Fertilitet
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Det finns inga tillgdngliga data angaende effekt av piracetam pa
fertilitet hos manniska. Djurdata visar ingen effekt av piracetam pa
fertiliteten hos han- eller honrattor.

Trafik

Nootropil har effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda
maskiner och detta bor beaktas.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Dubbel-blinda, placebo-kontrollerade kliniska eller farmakologiska
provningar fran vilka kvantifierade sakerhetsdata finns (utdrag fran
UCB:s dokumentationsdatabank i juni 1997) inkluderar mer an
3000 personer som fatt piracetam, oavsett indikation,
beredningsform, dygnsdos eller populationskarakteristika.

Lista over biverkningar

Biverkningar rapporterade i kliniska studier och efter
marknadsforingen listas nedan per organsystem och per frekvens.
Frekvensen anges enligt foljande indelning: mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000,
<1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket sallsynta
(<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data). Data som inkommit efter marknadsforingen ar
otillracklig for att mojliggora en berakning av incidensen i den
behandlade populationen.

Blodet och lymfsystemet
Ingen kand frekvens: Blodningar
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Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Anafylaktisk reaktion, overkanslighet

Psykiska storningar

Vanliga: Nervositet

Mindre vanliga: Depression

Ingen kand frekvens: Agitation, oro, forvirring, hallucinationer

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Hyperkinesi

Mindre vanliga: Somnolens

Ingen kdnd frekvens: Ataxi, forsamrad balans, forsvarad epilepsi,
huvudvark, insomni

Oron och balansorgan
Ingen kand frekvens: Vertigo

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: Buksmarta, smarta i ovre delen av buken,
diarré, illamaende, krakningar

Hud och subkutan vavnad
Ingen kénd frekvens: Angioneurotiskt 6dem, dermatit, klada,
urtikaria

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga: Asteni

Undersokningar
Vanliga: Viktokning
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom

Inga ytterligare biverkningar specifikt relaterade till overdosering
har rapporterats med piracetam.

Den hogsta rapporterade overdosen med piracetam var oralt intag
av 75 g. Blodig diarré med buksmarta hade mest sannolikt
samband med den extremt hoga dosen sorbitol som fanns i den
anvanda formuleringen.

Hantering av éverdosering

Vid akut betydande overdos kan magsacken tommas med hjalp av
magskoljning eller induktion av krakning. Det finns inget specifikt
motgqift att anvandas vid dverdosering med piracetam.
Behandlingen bor vara symtomatisk och kan inkludera hemodialys.
Extraktionseffekten vid dialys ar 50-60% for piracetam.

Farmakodynamik
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Patofysiologin for myoklonus ar inte helt kand, ej heller hur
piracetam utovar sin effekt.

Verkningsmekanism

Piracetams exakta verkningsmekanism ar inte kand. Piracetam
anses ha neuroprotektiva egenskaper som utovas genom
preparatets effekt pa cellmembranet. Piracetam kan pavisas i
fosfolipidernas polara del, och detta antas aterstalla
membranassocierade cellfunktioner som ATP-produktion,
neurotransmission och "secondary messenger”-aktivitet.

Farmakokinetik

Absorption

Efter oral administration absorberas piracetam snabbt och nastan
fullstandigt fran mag-tarmkanalen. | djurstudier minskade
absorptionen nagot efter fodointag. Biotillgangligheten ar ungefar
100% vid oralt intag. Den maximala koncentrationen uppnas inom
1,5 timmar i blod och efter 2 till 8 timmar i ryggmargsvatska.

Distribution

Distributionsvolymen ar ca 0,7 I/kg. Piracetam ar inte bundet till
plasma-proteiner. Piracetam diffunderar till alla vavnader, passerar
blod-hjarnbarriaren, placentan och membran som anvands vid
njurdialys. Piracetam anrikas i hjarnbarken (frontala, parietala och
occipitala loberna), lillhjarnbarken och i de basala ganglierna.

Metabolism
Piracetam metaboliseras varken hos djur eller manniskor.

Eliminering
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Piracetam elimineras snabbt via njurarna. Eliminering via njurarna
ar nastan total (mer an 95 %) efter 30 timmar. Halveringstiden,
som ar beroende av njurfunktionen, varierar fran 4 till 6 timmar hos
unga och friska vuxna. Njurelimineringen av piracetam hos friska
forsokspersoner ligger pa 81 ml/min.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet,
gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter visade inte
nagra sarskilda risker fér manniska.

Innehall

piracetam 1200 mg, macrogol 6000 och 400, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium, hypromellos,
titandioxid (E 171).

Miljopaverkan
Piracetam

Milj6risk: Risk for miljopaverkan av piracetam kan inte uteslutas da
det inte finns tillrackliga ekotoxikologiska data.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att piracetam ar persistent, da
data saknas.

Bioackumulering: Piracetam har |ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljoinformation
Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:
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PEC (ug/l) = (A*109%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.5%10°°
*A*(100-R)

PEC = 0.02 ug/!

Where:

A = 140.21 kg (total sold amount API in Sweden year 2020, data
from IQVIA)

R = 0 % removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles,
by volatilization, hydrolysis or biodegradation)

P = number of inhabitants in Sweden = 10*10°

V (l/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (Ref I)
D = factor of dilution of waste water by surface water flow = 10
(Refl)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
Ecotoxicological studies

Fish (Danio rerio):

LC50 96 h (mortality): > 10 000 000 ug/I
(Protocol: OECD 203)

(Ref II)

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

The PEC/PNEC ratio could not be determined because there are not
sufficient ecotoxicological test results, hence justifies for the
environmental risk standard phrase ”Risk of environmental impact
of piracetam cannot be excluded, since there is not sufficient
ecotoxicity data available”
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Degradation

No degradation data available. Therefore, the summary phrase for
degradation to be used is: “The potential for persistence of
piracetam cannot be excluded, due to lack of data”.

Bioaccumulation
Partitioning coefficient
Log POW = -1.54 (method unknown) (Ref Il)

Justification for chosen bioaccumulation phrase:
Since log Pow <4 the substance has low potential for

bioaccumulation.

Excretion (Metabolism)

Piracetam is readily eliminated via the kidneys. Urinary elimination
is practically complete (more than 95 %) after 30 hours. Half-life,
which depends on renal function, ranges from 4 to 6 hours in young
and healthy adults. Renal clearance of piracetam in healthy
volunteers is 81 ml/minute (Ref Ill).
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Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet
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4 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett 1200 mg (vit, avlang tablett med skara, vikt
1320 mgq, storlek 21 mm x 9,1 mm X 7,2 mm)

30 styck blister, tillhandahalls ej

100 styck blister, tillhandahalls ej
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