Biotropil

Skrécona informacja o leku: BIOTROPIL®.

BIOTROPIL 800, 800 mg, tabletki powlekane: Jedna tabletka powlekana zawiera 800 mg piracetamu (Piracetamum). Substancja pomocnicza o

znanym dziataniu: laktoza jednowodna 13,20 mg

BIOTROPIL 1200, 1200 mg, tabletki powlekane: 1 tabletka powlekana zawiera 1200 mg piracetamu (Piracetamum). Substancja pomocnicza o

znanym dziataniu: laktoza jednowodna 19,80 mg

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nootropowe;

Kod ATC: N 06 BX 03

Wskazania do stosowania Biotropil stosuje si¢: U dorostych: w leczeniu mioklonii pochodzenia korowego; w leczeniu zawrotow glowy pochodzenia osrodkowego i
obwodowego. U _dzieci: w leczeniu zaburzen dyslektycznych, jednoczesnie z terapia logopedyczng. Dawkowanie i sposob podawania Sposéb podawania:
Biotropil nalezy przyjmowac doustnie. Tabletki nalezy potyka¢, popija¢ niewielka iloscia wody. Tabletek nie nalezy rozgryza¢. Tabletki mozna przyjmowac w trakcie
positku lub w przerwie migdzy positkami. Tabletki nalezy przyjmowac zawsze o tej samej porze. Dawkowanie: Zaleca si¢ podawa¢ dawke dobowa w 2 lub 3 dawkach
podzielonych. Ponizej przedstawiono dawki dobowe dla réznych wskazan. Dorosli: Leczenie mioklonii pochodzenia korowego: Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki
7,2 g/dobe, zwigkszajac ja nastgpnie co 3 lub 4 dni 0 4,8 g/dobg, do dawki maksymalnej 24 g/dobg¢. Dawke dobowa nalezy podawaé podzielona na 2 lub 3 czgéci.
W leczeniu skojarzonym z innymi lekami antymioklonicznymi, dawki innych lekow nalezy utrzymywa¢ w zakresie zalecanych dawek terapeutycznych. Jezeli uzyska sig
poprawe kliniczng i jest to mozliwe — dawki innych lekow nalezy zmniejszy¢. U 0sdb z mioklonia objawy moga z czasem ewoluowac, dlatego co 6 miesigcy nalezy
podejmowac probe zmniejszenia dawki lub odstawienia leku. W tym celu dawkg piracetamu nalezy stopniowo zmniejsza¢ o 1,2 g co dwa dni, tak, by nie dopusci¢ do
naglego nawrotu choroby lub wystapieniu drgawek (uogdlnionych, spowodowanych nagltym odstawieniem leku). Leczenie zawrotdw glowy pochodzenia osrodkowego i
obwodowego: 2,4 g produktu leczniczego Biotropil na dob¢ w 3 dawkach podzielonych po 0,8 g przez 8 tygodni. Dzieci: Leczenie zaburzen dyslektycznych u dzieci,
jednoczesnie z terapia logopedyczna: Dzieci w wieku od 8 lat do 13 lat: 3,2 g/dobe w 2 dawkach podzielonych, w skojarzeniu z terapia logopedyczna. Specjalne grupy
pacjentéw Pacjenci w_podesztym wieku: Zaleca si¢ modyfikacje dawki u oséb w podesztym wieku z zaburzeniem czynno$ci nerek (patrz nizej ,Pacjenci z
zaburzeniami czynnos$ci nerek”). U osob w podesztym wieku leczonych przez dluzszy okres niezbgdne jest regularne oznaczanie klirensu kreatyniny i ewentualna
modyfikacja dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek: Piracetam jest eliminowany przez nerki i dlatego nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku
pacjentéw z niewydolnoscia nerek. U tych pacjentow istnieje odwrotna zalezno$¢ pomiedzy okresem pottrwania leku a klirensem kreatyniny. PoniZsza tabela przedstawia
zalecane dostosowanie dawki. Aby skorzystaé z tabeli dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny u pacjenta (Clkr) w ml/min. Klirens kreatyniny mozna obliczy¢ na
podstawie stgzenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), postugujac si¢ nastgpujacym wzorem:
[140 — wiek (lata)] x masa ciafa (kg)

Cl = - . x 0,85 dla kobiet
kr 72 X stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl) ( )
Grupa Klirens k_reatynlny Dawka i czestosé podawania
(ml/min)
Y . zazwyczaj zalecana dawka,
b >,
Czynno$¢ prawidtowa >80 podzielona na 2 do 4 dawek na dobe
Lo . - 2/3 zazwyczaj zalecanej dawki,
Niewielkie zaburzenia 50-79 .
czynnoset podzielone na 2 do 3 dawek na dobg
Umiarkowane zaburzenia czynnosci 30-49 13 zazwyczaj zalecan_ej dawki,
podzielona na 2 dawki na dobg
Ciczkic zaburzenia czynnosci <30 1/6 zazwyczaj zalecanej dawki, podawana
raz na dobg
Schytkowa niewydolno$¢ nerek - przeciwwskazany

Pacjenci z zaburzeniami czynnoéci watroby: Nie ma potrzeby dostosowania dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby: Dawkowanie wedlug powyzszego
schematu (patrz wyzej ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek™). Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na piracetam, inne pochodne pirolidonu lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza. Krwawienie §rodmozgowe. Schytkowa niewydolno$¢ nerek. Plagsawica Huntingtona. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania Wplyw na agregacj¢ plytek: Ze wzgledu na wplyw piracetamu na agregacje ptytek krwi (patrz punkt 5.1), nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac lek
pacjentom: z ciezkimi krwotokami, ryzykiem krwawienia (np. w chorobie wrzodowej zoladka i jelit), zaburzeniami hemostazy, udarem krwotocznym w wywiadzie,
poddawanym powaznym zabiegom chirurgicznym (w tym zabiegom chirurgii dentystycznej). Niewydolno$¢ nerek Piracetam jest wydalany przez nerki. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podajac lek osobom z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci w podeszlym wieku U 0s6b w podesztym wieku leczonych przez dtuzszy okres niezbgdne jest
regularne oznaczanie klirensu kreatyniny i ewentualna modyfikacja dawki._Przerwanie leczenia Nie nalezy nagle odstawia¢ leku u pacjentow leczonych z powodu
mioklonii, by nie dopusci¢ do nawrotu mioklonii lub drgawek uogdlnionych zwiazanych z szybkim odstawieniem leku._Substancje pomocnicze Laktoza jednowodna
Biotropil zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) badZ zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni stosowaé tego produktu leczniczego. Zawartosé sodu Biotropil zawiera okoto 1,5 do 3 mmol (lub 35 do 70 mg) sodu w dawce 24 g piracetamu.
Nalezy wzia¢ to pod uwage w przypadku stosowania produktu u pacjentéw ze zmniejszona czynnoscia nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji Hormony tarczycy Zanotowano przypadki splatania, drazliwos$ci i bezsenno$ci podczas
stosowania leku jednoczesnie z preparatem tarczycy (T3 + T4)._Acenokumarol Zgodnie z wynikami opublikowanego badania metoda pojedynczo $lepej proby
z udzialem pacjentow z cigzka, nawracajaca zakrzepica Zylng, piracetam w dawce 9,6 g/dobg nie mial wplywu na wielkos¢ dawki acenokumarolu potrzebnej do
utrzymania wskaznika INR na poziomie 2,5-3,5. Jednak dodanie piracetamu w dawce 9,6 g/dob¢ (W poréwnaniu z efektami stosowania samego acenokumarolu),
prowadzilo do istotnego zmniejszenia agregacji ptytek, zmniejszenia uwalniania B-tromboglobuliny (BTG), stezenia fibrynogenu i czynnikow von Willebranda (VIII : C;
VIIL : vW : Ag; VIII : vW : RCo) oraz zmniejszenia lepko$ci krwi pelnej i osocza._Interakcje farmakokinetyczne Nie nalezy oczekiwaé¢ znacznych zmian farmakokinetyki
piracetamu pod wpltywem innych lekow, gdyz okoto 90% dawki wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej. W badaniach in vitro piracetam w stgzeniu 142, 426 i
1422 pg/ml nie hamuje izoform CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2D6, 2E1 i 4A9/11 ludzkiego cytochromu P450. Obserwowano stabe dzialanie hamujace przy stezeniu 1422
ug/ml na izoformy CYP 2A6 (21%) i 3A4/5 (11%). Jest jednak prawdopodobne, ze wartosci Kj hamowania tych dwéch izoform przez piracetam sa o wiele wigksze niz
1422 yg/ml. Z tego wzgledu prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen metabolizmu innych lekéw pod wplywem piracetamu jest niewielkie. Leki przeciwpadaczkowe
Piracetam w dawce dobowej 20 g podawany przez 4 tygodnie nie zmienial warto$ci najwiekszego i najmniejszego stezenia w surowicy lekow przeciwpadaczkowych
(karbamazepiny, fenytoiny, fenobarbitalu, kwasu walproinowego) u chorych na padaczk¢ otrzymujacych state dawki tych lekow._Alkohol Rownoczesne podawanie
alkoholu nie miato wplywu na stezenie piracetamu w surowicy. Podanie dawki 1,6 g piracetamu doustnie nie wptywato na st¢zenie alkoholu. Wplyw na plodnos$¢, ciaze i
laktacje Ciaza Badania na zwierzetach nie dostarczajag dowodow na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw leku na ciaze, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg porodu i
rozwoj po urodzeniu. Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania piracetamu u kobiet w okresie ciazy. Piracetam przenika przez barierg fozyskowa. Stgzenie
leku we krwi noworodkow jest rowne okoto 70-90% stgzenia we krwi matki. Nie nalezy podawaé piracetamu kobietom w ciazy, chyba, ze istnieja wyrazne wskazania i
kiedy korzysci wynikajace z przyjmowania produktu przewyzszaja ryzyko dla ptodu, a stan kliniczny cigzarnej pacjentki wymaga leczenia z zastosowaniem piracetamu.
Karmienie piersia Piracetam przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu nalezy unika¢ stosowania piracetamu w okresie karmienia piersig lub zaprzesta¢ karmienia
podczas leczenia piracetamem. Decyzja dotyczaca kontynuacji lub przerwania leczenia piracetamem musi uwzglednia¢ korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz
korzysci z leczenia dla matki. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn Z analizy dziatan niepozadanych wystepujacych podczas leczenia
piracetamem wynika, ze lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Takie dziatanie nalezy bra¢ pod uwage. Dzialania niepozadane
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profilu bezpieczenstwa Kliniczne lub farmakokliniczne badania poréwnawcze z placebo przeprowadzone metoda podwdjnie $lepej proby, dla ktorych dostepne sa dane
liczbowe dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku, objety ponad 3000 pacjentdw z réznych populacji, otrzymujacych piracetam w réznych wskazaniach, w roéznych
postaciach i dawkach dobowych._Uporzadkowane zestawienie dziatah niepozadanych Dzialania niepozadane, zglaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu
produktu do obrotu, przedstawiono ponizej wedlug czgstosci wystgpowania oraz zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow. W badaniach klinicznych czgsto$é
wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko
(> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Dane uzyskane po wprowadzeniu
leku do obrotu sa niewystarczajace, zeby jednoznacznie oszacowaé czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w leczonej populacji._Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia krwotoczne. Zaburzenia ukladu immunologicznego Czgsto$¢ nieznana: reakcje anafilaktoidalne, nadwrazliwo$¢. Zaburzenia
psychiczne Czgsto: nerwowos¢. Niezbyt czgsto: depresja. Czgstos¢ nieznana:pobudzenie, Igk, splatanie, omamy. Zaburzenia ukfadu nerwowego Czgsto: hiperkinezja.
Niezbyt czgsto: senno$¢. Czgstos¢ nieznana: ataksja, zaburzenia rownowagi, nasilenie padaczki, bol glowy, bezsenno$¢. Zaburzenia ucha i blednika Czgstosé
nieznana: zawroty glowy. Zaburzenia zotadka i jelit Czgstos¢ nieznana: bole w obrgbie jamy brzusznej, bole w nadbrzuszu, biegunka, nudnosci, wymioty. Zaburzenia
skory i tkanki podskérnej Czgsto$¢ nieznana: obrzgk naczynioruchowy, zapalanie skory, $wiad, pokrzywka. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Niezbyt czgsto:
astenia._Badania diagnostyczne Czgsto: zwigkszenie masy ciata. Przedawkowanie Objawy: Odnotowano jeden przypadek biegunki krwawej i bolow brzucha u pacjenta,
ktory zazyt doustnie 75 g piracetamu na dobg. Nie donoszono o jakimkolwiek innym przypadku wystgpowania dodatkowych dziatan niepozadanych wynikajacych z
przedawkowania leku. Postepowanie w przypadku przedawkowania leku: W ostrym, znacznym przedawkowaniu nalezy oprozni¢ zotadek, stosujac ptukanie zotadka lub
wywolujac wymioty. Nie istnieje swoista odtrutka w wypadku przedawkowania piracetamu. Leczenie przedawkowania jest objawowe i moze polega¢ na wykonaniu
hemodializy. Wydajno$¢ hemodializy dla piracetamu wynosi 50-60%. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan.
BIOTROPIL 800, 800 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 14410 (wydane przez MZ), BIOTROPIL 1200, 1200 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 14411
(wydane przez MZ). Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Odptatno$¢ 100%.

Dostepne opakowania: 60 tabletek powlekanych (BIOTROPIL 800), 60 tabletek powlekanych (BIOTROPIL 1200).




