PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Nootropil 1200 mg filmdragerad tablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett Nootropil innehaller 1200 mg piracetam.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Filmdragerade tabletter
Vita, avlanga tabletter med skara, vikt 1320 mg, storlek 21 mm x 9,1 mm x 7,2 mm

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Piracetam ar indicerat for kortikal myoklonus.

4.2 Dosering och administreringssatt

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

rehabiliteringsmedicin.

Den optimala dosen maste bestammas individuellt for varje patient.

Initialt ges 7,2 gram/dag. Dérefter rekommenderas en 6kning med 4,8 gram/dag var tredje dag
tills man ser en forbattring av patientens kliniska tillstand. Den maximala dosen &r

24 gram/dag. Den dagliga dosen delas upp pa 2-3 tillfallen.

Paborjad behandling bor fortsétta sa lange grundsjukdomen i hjarnan kvarstar. Hos patienter
med akut sjukdom kan spontan forbéattring ske med tiden och forsok att minska eller avsluta
behandlingen bor goras var 6:e manad. Detta bér goras 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 plétsligt aterfall eller abstinensanfall).

Behandlingstidens langd beror pa patientens kliniska status. Vid hogdos-behandling intrader
vanligtvis forbattring efter nagra dagar.

Behandling med andra lakemedel mot myoklonus bor bibehallas med samma dosering. Om
patientens kliniska status forbattras bér man forsoka att reducera doserna av andra lakemedel
mot myoklonus.

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



Aldre

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

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 berékning av
patientens kreatininclearance (CLcr). CLcr i ml/min kan berdknas med hjalp av bestdmning av
serumkreatinin (mg/dl) enligt foljande formel:

[140-alder (ar)] x vikt (kg)
CLcr (ml/min) = (x 0,85 for kvinnor)
72 x serumkreatinin (mg/dl)

Grupp Kreatininclearance | Dosering och frekvens

(ml/min)
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 krédvs 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.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot piracetam eller andra pyrrolidonderivat eller mot ndgot hjalpazmne som
anges i avsnitt 6.1.

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.

4.4 Varningar och forsiktighet

Effekter pa trombocytaggregationen

Pa grund av piracetams effekt pa trombocytaggregationen rekommenderas forsiktighet hos
patienter med svara blodningar, patienter med blodningsrisk sasom magsar, patienter med
underliggande hemostassjukdomar, patienter med hjarnblédning 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 4.2).

Aldre
Vid langtidsbehandling av aldre kréavs regelbunden kontroll av kreatininclearance for att
mdjliggora dosjustering om behov foreligger (se avsnitt 4.2).

Avbrytande av behandlingen
Plétsligt avbrytande av behandlingen ska undvikas hos patienter med myoklonus da detta kan
orsaka pldtsligt aterfall eller abstinensanfall.

Varning relaterad till innehallsémnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”. Nar dosen Overstiger 10 tabletter per dygn, kan detta ldkemedel inte anses vara
"natriumfritt”. Detta ldkemedel innehaller 43,8 mg natrium per maximal dygnsdos

(20 tabletter [24 g]). Detta motsvarar 2,19 % av hoégsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner

Potentialen for lakemedelsinteraktion som resulterar i fordndringar av piracetams
farmakokinetik antas vara lag eftersom ca 90% av dosen utsondras via urinen som oforandrat
ldkemedel.

Piracetam hdmmar 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 pg/ml.

Vid 1422 pg/ml observerades mindre hammande effekter pa CYP 2A6 (21%) och 3A4/5

(11%). Emellertid &r Ki-vardena for hamning av dessa tva CYP-isoformer sannolikt langt
Over 1422 pg/ml. Metabolisk interaktion mellan piracetam och andra lakemedel ar darfor
osannolik.

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

Acenokumarol

| en publicerad enkel-blind studie pa patienter med svara aterkommande ventromboser
paverkade 9,6 g piracetam per dag inte dosen av acenokumarol som behovdes for att na INR
(International Normalized Ratio) 2,5 till 3,5 men jamfort med effekten av enbart
acenokumarol minskade tillférseln av 9,6 g piracetam per dag signifikant
trombocytaggregation, frislappning av beta-tromboglobulin, nivaerna av fibrinogen och von
Willebrands faktorer (VI11:C; VIII:.VW:Ag; VIII:VW:R Co) samt helblods- och
plasmaviskositeten.



Antiepileptika
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 erhéll fasta doser.

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

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

Amning

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

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Nootropil har effekt pa férmagan att framfora fordon och anvéanda maskiner och detta bor
beaktas.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sékerhetsprofilen

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 6ver biverkningar

Biverkningar rapporterade i kliniska studier och efter marknadsféringen listas nedan per
organsystem och per frekvens. Frekvensen anges enligt féljande 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 kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data). Data som inkommit efter marknadsforingen &r otillracklig for att
mojliggora en berdkning av incidensen i den behandlade populationen.



Blodet och lymfsystemet
Ingen kand frekvens: Blodningar

Immunsystemet
Ingen kand frekvens: Anafylaktisk reaktion, dverkanslighet

Psykiska storningar

Vanliga: Nervositet

Mindre vanliga: Depression

Ingen kand frekvens: Agitation, oro, forvirring, hallucinationer

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Hyperkinesi

Mindre vanliga: Somnolens

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

Oron och balansorgan
Ingen kand frekvens: Vertigo

Magtarmkanalen
Ingen kand frekvens: Buksmarta, smarta i 6vre delen av buken, diarré, illamaende, krakningar

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

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Mindre vanliga: Asteni

Undersokningar
Vanliga: Viktokning

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Inga ytterligare biverkningar specifikt relaterade till 6verdosering har rapporterats med
piracetam.

Den hogsta rapporterade 6verdosen 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 6verdosering

Vid akut betydande 6verdos kan magséacken tommas med hjalp av magskéljning eller
induktion av krakning. Det finns inget specifikt motgift att anvéndas vid 6verdosering med
piracetam. Behandlingen bor vara symtomatisk och kan inkludera hemodialys.
Extraktionseffekten vid dialys ar 50-60% for piracetam.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Psykostimulantia och nootropika (ATC-WHO).
ATC-kod: NO6BX03. Piracetam ér strukturellt ett GABA-derivat.

Patofysiologin for myoklonus ar inte helt kénd, ej heller hur piracetam utdvar sin effekt.

Verkningsmekanism

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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 &r ca 0,7 I/kg. Piracetam &r 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

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

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet
och reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Macrogol 6000 och 400
Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat
Kroskarmellosnatrium
Hypromellos

Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av PVVC/aluminium, ytterkartong, bipacksedel.
Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

UCB Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kopenhamn S

Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13370

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1997-12-19
Datum for den senaste fornyelsen: 2008-04-28

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-06-18
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