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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Piracetamum-Olpha 400 mg kietosios kapsulės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg piracetamo. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.

Baltos spalvos kietos želatininės kapsulės, užpildytos baltos arba balkšos spalvos milteliais.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems
· Papildomas senyvų žmonių pažintinių funkcijų sutrikimų (išskyrus Alzheimerio ligos ir kitų demencijų sukeltus), gydymas.
· Galvos svaigimo ir pusiausvyros sutrikimo dėl vidinės ausies funkcijų sutrikimų, išskyrus galvos svaigulį dėl kraujotakos sutrikimų ir psichinių priežasčių, gydymas.

Vyresniems kaip 8 metų vaikams
· Disleksijos gydymas, derinant su kitais gydymo metodais, pavyzdžiui, logopedija.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Piracetamum-Olpha galima gerti nevalgius ar valgymo metu. Kapsules reikia nuryti užsigeriant skysčiu.
Paros dozę reikia suvartoti per 2 - 4 kartus. 

Suaugusiesiems

Pažintinių funkcijų sutrikimo gydymas
Rekomenduojama paros dozė – 2,4-4,8 g, kuri dalijama į 2 arba 3 dalis.

Svaigulio gydymas
Rekomenduojama paros dozė – 2,4-4,8 g, kuri dalijama į 2 arba 3 dalis.

Vyresniems kaip 8 metų vaikams
Disleksijos gydymas kartu su logopedinėmis priemonėmis
Vyresniems kaip 8 metų vaikams ir paaugliams per parą reikėtų skirti 3,2 g, padalijus dozę į dvi dalis.

Senyviems pacientams
Kai sutrikusi inkstų funkcija, patartina senyviems pacientams dozę koreguoti (žr. sk. Dozės koregavimas pacientams, kai sutrikusi inkstų funkcija). Ilgą laiką gydant senyvus pacientus, reikėtų reguliariai tirti kreatinino klirensą ir, jeigu reikia, dozę koreguoti.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Paros dozė, atsižvelgiant į inkstų funkciją, kiekvienam ligoniui turi būti individuali. Žemiau lentelėje pateikiami duomenys, kuriais galima naudotis dozei koreguoti. Norint pasinaudoti šiais duomenimis, reikia nustatyti paciento kreatinino klirensą (CLcr) ml/min. CLcr ml/min galima nustatyti, ištyrus kraujo serumo kreatinino kiekį (mg/dl) pagal formulę:

	[140 - amžius (metais)] x svoris (kg)
CLcr = --------------------------------------------------------   (x 0,85, jei pacientė moteris)
	  72 x kraujo serumo kreatinino kiekis (mg/dl)

	Grupė
	Kreatinino klirensas (ml/min)
	Dozavimas ir vartojimas

	Normali
Lengva
Vidutinio sunkumo
Sunki
Galutinė inkstų ligos stadija
	>80
50-79
30-49
<30
-
	Įprasta paros dozė, dalijama į 2-4 dalis
2/3 įprastos paros dozės, dalijama į 2-3 dalis
1/3 įprastos paros dozės, dalijama į 2 dalis
1/6 įprastos paros dozės, geriama 1 kartą
Vaisto vartoti negalima




Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Jeigu sutrikusi tik kepenų funkcija, dozės nereikia koreguoti. Kai sutrikusi ir kepenų, ir inkstų funkcija, dozę reikia koreguoti (žr. dozavimą sk.“Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas piracetamui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus inkstų veiklos sutrikimas.
· Kepenų veiklos sutrikimas.
· Depresija, kurios metu būna sujaudinimas.
· Huntingtono chorėja.
· Hemoraginis insultas.
· Nėštumo ir žindymo laikotarpis.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, kuriems sutrikusi inkstų veikla, dozę reikia mažinti. Jei sutrikimas lengvas (kreatinino klirensas didesnis negu 60 ml/min.) reikia skirti pusę, jei jis yra vidutinio sunkimo (kreatinino klirensas 40 – 60 ml/min.), – ketvirtį įprastinės dozės.
Dozę reikia mažinti senyviems pacientams, kadangi jiems yra ilgesnis vaisto pusinės eliminacijos periodas. Be to, dozę gali prireikti koreguoti ligoniams, vartojantiems antiepilepsinių medikamentų.
Jei yra nemiga, rekomenduojama preparato vakare negerti, o paros dozę suvartoti per du kartus, t. y. iš ryto ir po pietų.
Dėl piracetamo poveikio trombocitų agregacijai (žr. 5.1 skyrių) jį turi atsargiai vartoti pacientai, kuriems yra kraujosruvų, pacientai, kuriems yra kraujavimo pavojus, pavyzdžiui, virškinimo trakto opa, turintys krešumo sutrikimų, sirgę hemoraginiu insultu taip pat po operacijų, įskaitant dantų operacijas.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nors piracetamas gali sąveikauti su CNS stimuliuojančiais vaistais (pasireiškia stipresnis poveikis) ar neuroleptikais (stiprėja hiperkinezija), jo vartoti kartu su psichotropiniais ir kitokiais vaistais galima. 
Ligoniams, sergantiems hipotiroze, piracetamo vartojant kartu su skydliaukės hormonų preparatais (trijodtironinu, tetrajodtironinu), pasireiškė stipresnis nepageidaujamas poveikis, pvz., nemiga, nerimas, sujaudinimas. 
Pacientai, vartojantys antikoaguliantų ar trombocitų agregaciją slopinančių vaistinių preparatų, įskaitant mažas acetilsalicilo rūgšties dozes, kartu su piracetamu turi laikytis atsargumo dėl galimo stipresnio poveikio trombocitų agregacijai. 

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Gerai kontroliuojamų piracetamo saugumo nėščioms moterims ir žindyvėms klinikinių tyrimų neatlikta, todėl nėštumo ir žindymo laikotarpiu šio medikamento vartoti negalima.
Tyrimų su gyvūnais metu nepageidaujamo poveikio vaisiui nepastebėta.

Žindymas
Piracetamas išsiskiria į motinos pieną. Todėl piracetamas neturi būti vartojamas žindymo metu arba gydymo piracetamu metu žindymą reikia nutraukti. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar gydymą piracetamu.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenų, kad gydomosios piracetamo dozės daro neigiamą įtaką gebėjimui vairuoti, nėra.
Gydymo metu, ypač pradžioje ir padidinus dozę, gali pasireikšti mieguistumas ir kitokių nervų sistemos sutrikimų, kurie gali daryti įtaką gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Minėtais atvejais vairuoti ir valdyti mechanizmus reikia vengti.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujami poveikiai, kurie buvo nustatyti klinikinių tyrimų metu ir po vaisto patekimo į rinką, yra išvardyti žemiau pateikiamoje lentelėje pagal organų sistemų klases bei pagal dažnį. Dažnis apibūdinamas taip: labai dažni (≥1/10); dažni (≥1/100, <1/10); nedažni (≥1/1 000, <1/100); reti (≥1/10 000, <1/1 000); labai reti (<1/10 000); dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis). Kad būtų patvirtintas dažnis gydomiems pacientams populiacijoje, duomenų, sukauptų po vaisto patekimo į rinką, nepakanka.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: hemoraginiai sutrikimai.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: anafilaktoidinė reakcija, padidėjęs jautrumas.

Psichikos sutrikimai
Dažni: nervingumas.
Nedažni: depresija.
Dažnis nežinomas: ažitacija, nerimas, konfūzija, haliucinacijos.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: hiperkinezija.
Nedažni: somnolencija.
Dažnis nežinomas: ataksija, pusiausvyros sutrikimas, pasunkėję epilepsijos požymiai, galvos skausmas, nemiga.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos svaigimas (vertigo).

Kraujagyslių sutrikimai
Reti: tromboflebitas (tiktai švirkščiant į veną), sumažėjęs kraujospūdis (tiktai švirkščiant į veną).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: kūno svorio padidėjimas.
Dažnis nežinomas: pilvo skausmas, viršutinės pilvo dalies skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: angioneurozinė edema, dermatitas, niežulys, dilgėlinė.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Nedažni: astenija.
Reti: injekcijos vietos skausmas (tiktai švirkščiant į veną), karščiavimas (tiktai švirkščiant į veną).

Tyrimai
Dažni: kūno svorio padidėjimas.

Vaikų populiacija
Vaikams, ypač protiškai atsilikusiems, pastebėta nenustygstamumo, nerimo, nerūpestingumo, pablogėjusio gebėjimo susikaupti, sutrikusios psichinės pusiausvyros bei polinkio į konfliktus atvejų. Sumažinus dozę ar nutraukus vaisto vartojimą šie sutrikimai išnyko. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk183004616]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Informacijos apie perdozavimą nėra. Preparatas, net vartojamas didelėmis dozėmis, toksinio poveikio nesukelia.
Vaisto perdozavus, gali pasireikšti stipresnis nepageidaujamas poveikis. Gydymas simptominis: reikia išplauti skrandį arba sukelti vėmimą. Piracetamui specialaus priešnuodžio nėra. Perdozavimas gydomas atsižvelgiant į simptomus, gali būti taikoma inkstų dializė. Atliekant dializę, iš kraujo pašalinama 50-60% piracetamo.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – Nootropai, ATC kodas - N06BX03.

Piracetamas yra psichotropinių vaistų grupės, vadinamos nootropais, preparatas. Nootropų grupės medikamentai specifiškai aktyvina integracinę smegenų veiklą. Jie vadinami pichometabolizmo stimuliatoriais, kadangi daro palankų poveikį smegenų medžiagų apykaitai ir kraujo cirkuliacijai. Piracetamas yra ciklinis gama aminosviesto rūgšties (GASR) darinys. Kaip ši medžiaga veikia, tiksliai nežinoma. Manoma, kad piracetamas imituoja GASR poveikį medžiagų apykaitai, skatina dopamino sintezę, didina noradrenalino apykaitą smegenyse. Dėl piracetamo poveikio didiėja acetilcholino apykaita sinapsėse bei stiprėja cholinerginės reakcijos. Ląstelių branduoliuose piracetamas didina ribonukleorūgščių sintezę. Jis padeda smegenų audiniams pasisavinti deguonį bei gliukozę, gerina kraujotaką išemijos pažeistuose smegenų audiniuose, didina organizmo energijos potencialą, fermento adenilatciklazės aktyvumą bei slopina nukeotidų fosfatazės aktyvumą. Dėl piracetamo poveikio energetiniams procesams smegenų audiniai tampa atsparesni hipoksijai bei apsinuodijimui. Medikamentas gerina funkcines smegenų pusrutulių sąsajas bei sinansinį signalo perdavimą naujosios žievės struktūrose, atnaujina ir stabilizuoja smegenų veiklą, ypač sąmonę, atmintį ir kalbą, didina protinį darbingumą. Vaistas nesukelia raminamojo poveikio bei priklausomumo.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas piracetamas gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Suvartojus vienkartinę dozę, didžiausia veikliosios medžiagos koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po valandos, smegenų skystyje – po 2 –8 valandų. 

Pasiskirstymas
Tariamasis pasiskirstymo tūris yra 0,6 l/kg kūno svorio. Piracetamas nesijungia prie kraujo plazmos baltymų, gerai pasiskirsto visuose audiniuose ir organuose, prasiskverbia per kraujo ir smegenų barjerą ir daugiausiai kaupiasi kaktinės, momeninės ir pakaušinės smegenų skilties pilkojoje medžiagoje, smegenėlėse ir smegenų kamieno branduoliuose. Lėtesnis medikamento šalinamas iš smegenų skysčio negu iš kitų audinių rodo didelį piracetamo suderinamumą su smegenų audiniais. 

Biotransformacija
Organizmas piracetamo praktiškai nemetabolizuoja, jis yra šalinamas su šlapimu. Naujausių piracetamo farmakokinetikos tyrimų duomenimis, 2/3 dozės šalinama su šlapimu, likusi dalis – su išmatomis. 

Eliminacija
Piracetamo pusinės eliminacijos periodas iš kraujo plazmos trunka 4 – 5 valandas, iš smegenų skysčio – 6 – 8 valandas. 

Ypatingos populiacijos
Senyvi asmenys
Senyviems žmonėms piracetamo pusinės eliminacijos laikas pailgėja ir tai siejama su šios grupės asmenų sumažėjusia inkstų funkcija (žr.4.2. skyrių).

Sutrikusi inkstų funkcija
Piracetamo klirensas koreliuoja su kreatinino klirensu. Todėl, esant sutrikusiai inkstų funkcijai, patartina piracetamo dozę koreguoti, įvertinus kreatinino klirensą (žr.sk.4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas). Kai nebevyksta šlapimo išsiskyrimas galutinėje inkstų ligos stadijoje, piracetamo pusinės eliminacijos periodas pailgėja iki 59 valandų. Atliekant 4 valandų trukmės inkstų dializę, pasišalina 50-60% piracetamo.

Sutrikusi kepenų funkcija
Kepenų funkcijos sutrikimų reikšmė piracetamo farmakokinetikai neištirta. Kadangi 80-100% suvartotos dozės išsiskiria su šlapimu nepakitusiu pavidalu, mažai tikėtina, kad vien tik sutrikusi kepenų funkcija gali turėti reikšmingos įtakos piracetamo eliminacijai.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Piracetamas yra netoksiška medžiaga. Ūminio toksinio poveikio tyrimų su pelėmis, žiurkėmis ir šunimis (visi gyvūnai vartojo 10 g/kg kūno svorio dozę) metu piratcetamas toksinio poveikio nesukėlė. Ši dozė atitinka 500 – 700 g piracetamo dozę žmogui, kurio kūno svoris yra 70 kg ir yra 1500 kartų didesnė už didžiausią žmogui rekomenduojamą dozę.
Tyrimais su žiurkėmis, kurioms 6 mėnesius kasdien buvo sugirdoma 100 – 1000 mg/kg kūno svorio dozė, bei šunimis, kurie metus kasdien vartojo 10000 mg/kg kūno svorio dozę, lėtinio toksinio poveikio, genotoksinio poveikio, taip pat karcinogeniškumo nenustatyta.a. 


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Sunkusis magnio subkarbonatas
Kalcio stearatas

Kapsulės apvalkalas
Želatina 
Titano dioksidas (E171)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

4 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 kietųjų kapsulių. 
Kartono dėžutėje yra 60 kapsulių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/2000/3440/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2000 m. lapkričio 9 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2013 m. lapkričio 14 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. lapkričio 22 d.

[bookmark: _Hlk183004725]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/

























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Piracetamum-Olpha 400 mg kietosios kapsulės
piracetamas


2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS 

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg piracetamo.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

60 kietųjų kapsulių.


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės ir šviesos.


10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/2000/3440/001


13. SERIJOS NUMERIS 

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Piracetamum-Olpha 400 mg


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.




18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 








MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Piracetamum-Olpha 400 mg kietosios kapsulės 
piracetamas


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Olpha AS


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


4. SERIJOS NUMERIS 

Lot:


5. KITA
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Piracetamum-Olpha 400 mg kietosios kapsulės
piracetamas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Piracetamum-Olpha ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Piracetamum-Olpha 
3.	Kaip vartoti Piracetamum-Olpha
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Piracetamum-Olpha
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Piracetamum-Olpha ir kam jis vartojamas

Piracetamum-Olpha kietųjų kapsulių veiklioji medžiaga piracetamas yra psichotropinių vaistų grupės, vadinamos nootropais, preparatas. Nootropų grupės medikamentai specifiškai aktyvina integracinę smegenų veiklą. Jie vadinami psichometabolizmo stimuliatoriais, kadangi daro palankų poveikį smegenų medžiagų apykaitai ir kraujo cirkuliacijai. Dėl piracetamo poveikio energetiniams procesams smegenų audiniai tampa atsparesni hipoksijai bei apsinuodijimui. Medikamentas gerina funkcines smegenų pusrutulių sąsajas bei sinapsinį signalo perdavimą naujosios žievės struktūrose, atnaujina ir stabilizuoja smegenų veiklą, ypač sąmonę, atmintį ir kalbą, didina protinį darbingumą.
Vaistas vartojamas:
· papildomam senyvų žmonių pažintinių funkcijų sutrikimų - atminties netekimo, susilpnėjusios dėmesio koncentracijos ir energijos stokos ( išskyrus Alzheimerio ligos ir kitų silpnaprotysčių sukeltus) - gydymui.
· galvos svaigimo ir pusiausvyros sutrikimo (išskyrus galvos svaigulį dėl kraujotakos sutrikimų ir psichinių priežasčių) gydymui.
· vyresnių kaip 8 metų vaikų skaitymo sutrikimo gydymui, derinant su kitais gydymo metodais, pavyzdžiui, logopedija.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Piracetamum-Olpha

Piracetamum-Olpha vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija piracetamui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu labai sutrikusi inkstų veikla;
· jeigu ligonis serga kepenų liga;
· jeigu yra depresija, kurios metu būna sujaudinimas;
· jeigu pacientas serga sunkia nervų sistemos liga;
· jeigu į smegenis išsiliejo kraujas (ištiko hemoraginis insultas);
· jeigu pacientė nėščia arba žindyvė.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Piracetamum-Olpha.
Pacientams, kuriems sutrikusi inkstų veikla, reikia vartoti gydytojo nurodytą mažesnę dozę. Jei sutrikimas lengvas gydytojas paprastai skirs pusę, jei jis yra vidutinio sunkimo – ketvirtį įprastinės dozės. Jeigu yra sunkus inkstų veiklos sutrikimas, vaisto vartoti draudžiama.
Vaistas iš pagyvenusių žmonių organizmo šalinamas lėčiau, todėl pagyvenusiems pacientams reikia vartoti mažesnę dozę. Be to, mažesnę dozę turėtų vartoti ligoniai, gydomi tam tikrais vaistais nuo epilepsijos.
Jei yra nemiga, rekomenduojama preparato vakare negerti, o paros dozę suvartoti per du kartus, t. y. iš ryto ir po pietų.

Kiti vaistai ir Piracetamum-Olpha
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Nors piracetamas gali sąveikauti su vaistais, stimuliuojančiais smegenų veiklą (pasireiškia stipresnis poveikis) ar medikamentais nuo psichozės, t. y. neuroleptikais (stiprėja judesių sutrikimas), jo vartoti kartu su psichotropiniais ir kitokiais vaistais galima. 
Ligoniams, kuriems susilpnėjusi skydliaukės veikla, piracetamo vartojant kartu su skydliaukės hormonų preparatais (trijodtironinu, tetrajodtironinu), pasireiškė stipresnis nepageidaujamas poveikis, pvz., nemiga, nerimas, sujaudinimas.

Piracetamum-Olpha vartojimas su maistu ir gėrimais
Paprastai Piracetamum-Olpha kapsulių reikia gerti prieš valgį. Medikamento veiksmingumui maistas įtakos nedaro.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
[bookmark: _Hlk529524758]Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Gerai kontroliuojamų piracetamo saugumo nėštumo ir žindymo laikotarpiu klinikinių tyrimų neatlikta, todėl nėščioms moterims šio medikamento vartoti negalima. 
Piracetamum-Olpha kapsulių veiklioji medžiaga piracetamas išsiskiria su žindyvės pienu, todėl žindymo laikotarpiu šio medikamento vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenų, kad gydomosios piracetamo dozės daro neigiamą įtaką gebėjimui vairuoti, nėra.
Gydymo pradžioje ir padidinus dozę gali atsirasti mieguistumas ir kitokių nervų sistemos sutrikimų. Tokiu atveju vairuoti ir valdyti mechanizmus reikia atsisakyti arba nutraukti Piracetamum-Olpha kapsulių vartojimą.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Piracetamum-Olpha

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Piracetamum-Olpha 400 mg kietosios kapsulės tinka ilgalaikei palaikomajai terapijai bei lėtinių ligų gydymui. Paprastai vaisto geriama prieš valgį, du kartus per parą, tačiau jo galima vartoti ir 3 – 4 kartus per parą. Kapsulę reikia nuryti nepažeistą, gausiai užsigeriant skysčiu.

Simptominis smegenų veiklos susilpnėjimo gydymas
Paros dozė yra 1,2 – 4,8 g. Ją reikia gerti per 2 – 3 kartus. Iš pradžių per parą reikia gerti 1,2 g (tris kartus per parą po 400 mg), vėliau dozę galima didinti iki 2,4 g, kai kuriais atvejais – net iki 3,2 g ar daugiau. Vaisto vartojimą reikia nutraukti laipsniškai mažinant paros dozę iki 1,2 - 1,6 g (gerti 3 – 4 kartus per parą po 400 mg). Gydomasis poveikis dažniausiai pastebimas vaisto vartojant 2 – 3 savaites. Gydymo kursas trunka nuo 2 – 3 savaičių iki 2 – 6 mėnesių. Prireikus po 6 – 8 savaičių jį galima kartoti.

Vyresni kaip 8 metų vaikai 
Paros dozė yra 30 – 50 mg/kg kūno svorio. Ją reikia gerti per kelis kartus. Gydymo trukmė nustatoma kiekvienam pacientui. Jei reikalinga ilgesnė terapija, per metus rekomenduojami trys gydymo kursai.
Jeigu manote, kad Piracetamum-Olpha veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Piracetamum-Olpha dozę
Preparatas, net vartojamas didelėmis dozėmis, toksinio poveikio nesukelia.
Vaisto perdozavus, reikia išplauti skrandį, gerti aktyvuotos anglies ir daug skysčio. Jeigu atsiranda šalutinis poveikis, reikia kreiptis į gydytoją. Apsinuodijimo gydymas yra simptominis.

Pamiršus pavartoti Piracetamum-Olpha
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau vaisto reikia gerti taip, kaip įprasta.

Nustojus vartoti Piracetamum-Olpha
Savo nuožiūra pertraukus arba per anksti baigus gydymą, gali vėl atsirasti ar pasunkėti ligos simptomai, todėl prieš nutraukiant vaisto vartojimą reikia pasitarti su gydytoju.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Nepageidaujami poveikiai, kurie buvo nustatyti klinikinių tyrimų metu ir po vaisto patekimo į rinką, yra išvardyti žemiau pateikiamoje lentelėje pagal organų sistemų klases bei pagal dažnį. Dažnis apibūdinamas taip: labai dažni (≥1/10); dažni (≥1/100, <1/10); nedažni (≥1/1 000, <1/100); reti (≥1/10 000, <1/1 000); labai reti (<1/10 000); dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis). Kad būtų patvirtintas dažnis gydomiems pacientams populiacijoje, duomenų, sukauptų po vaisto patekimo į rinką, nepakanka.

Piracetamum-Olpha, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Piracetamum-Olpha kapsulės yra gerai toleruojamos. Nepageidaujamas poveikis pastebimas daug dažniau, jei vartojama didesnė negu 5 g paros dozė arba jei ligonis senyvas

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: didelė piracetamo dozė slopina trombocitų agregaciją ir mažina kraujo klampumą.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: angioneurozinė edema(padidėjusio jautrumo reakcija, kuriai būdingas staigus lūpų, veido ir kaklo tinimas, taip pat gali tinti plaštakos ir pėdos, atsirasti dusulys, užkimti balsas), odos uždegimas, niežulys, dilgėlinė.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: galima padidėjusio jautrumo reakcija (išbėrimas, niežulys).

Psichikos sutrikimai
Dažni: nervingumas.
Nedažni: depresija.
Dažnis nežinomas: nerimas, pasimetimas, haliucinacijos.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: nevalingi įvairių kūno dalių judesiai
Nedažni: mieguistumas
Dažnis nežinomas: padidėjęs sujaudinimas, galvos sukimasis, nemiga, galvos skausmas, depresija 

Ausų ir labirintų sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos svaigimas.

Kraujagyslių sutrikimai
Reti: krešulio susidarymas kraujagyslės spindyje (tiktai švirkščiant į veną), sumažėjęs kraujospūdis (tiktai švirkščiant į veną).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: kūno svorio padidėjimas.
Dažnis nežinomas: pilvo skausmas, viršutinės pilvo dalies skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Nedažni: astenija (jėgų nusilpimas, greitas nuovargis, nervinis išsekimas).
Reti: injekcijos vietos skausmas (tiktai švirkščiant į veną), karščiavimas (tiktai švirkščiant į veną).

Tyrimai
Dažni: kūno svorio padidėjimas.

Šalutinis poveikis vaikams
Vaikams, ypač protiškai atsilikusiems, pastebėta nenustygstamumo, nerimo, nerūpestingumo, pablogėjusio gebėjimo susikaupti, sutrikusios psichinės pusiausvyros bei polinkio į konfliktus atvejų. Sumažinus dozę ar nutraukus vaisto vartojimą šie sutrikimai išnyko. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk127440884]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Piracetamum-Olpha

[bookmark: _Hlk529441907]Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Piracetamum-Olpha sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra piracetamas. Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 400 mg piracetamo.
· Pagalbinės medžiagos kapsulės turinyje yra sunkusis magnio subkarbonatas ir kalcio stearatas, kapsulės apvalkale – želatina ir titano dioksidas (E171).

Piracetamum-Olpha išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos spalvos, kietos, želatininės kapsulės, užpildytos baltos arba balkšos spalvos milteliais.
PVC/aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 kietųjų kapsulių. Kartono dėžutėje yra 60 kapsulių.

Registruotojas ir gamintojas
Olpha AS,
Rupnicu iela 5, 
Olaine, Olaines novads, LV-2114, 
Latvija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-11-22.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.;rv.lt/lt 



