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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Piracetam Kalceks 200 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 


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

1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 200 mg piracetamo. 
Vienoje ampulėje (5 ml) yra 1000 mg piracetamo.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Injekcinis ar infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis arba vos gelsvas skystis.
Tirpalo pH yra 5,0-6,0.
Osmoliališkumas: 1,5-1,8 Osmol/kg.


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

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

Centrinės kilmės galvos svaigimo ir su juo susijusių simptomų gydymas. 

Galvos smegenų žievės pažeidimo sukeltos mioklonijos gydymas, derinant su kitais vaistiniais preparatais nuo mioklonijos.

Injekcinio piracetamo vaistinių preparatų skiriama tuo atveju, jei netinka geriamosios farmacinės formos.

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

Dozavimas

Suaugusiesiems

Centrinės kilmės galvos svaigimo ir su juo susijusių simptomų gydymas
Rekomenduojama paros dozė yra 2,4–4,8 g piracetamo. Ji suleidžiama arba sulašinama per 2‑3 kartus.

Galvos smegenų žievės pažeidimo sukeltos mioklonijos gydymas
Rekomenduojama pradinė paros dozė yra 7,2 g. Vėliau dozė didinama po 4,8 g kas 3–4 dienas iki didžiausios 24 g paros dozės. Pagerėjus paciento būklei, paros dozę rekomenduojama palaipsniui mažinti – kas 2 dienas (Lanco ir Adamso sindromo metu – kas 3–4 dienas) po 1,2 g per parą, kad dėl staigaus vaistinio preparato vartojimo nutraukimo nebūtų ligos atkryčio ar traukulių.

Kartu reikia skirti bet kokį kitą vaistinį preparatą, tinkamą mioklonijai gydyti, įprastomis dozėmis. 

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
	Kreatinino klirensas (ml/min.)
	Piracetamo dozė

	>80
50-79
30-49
20-29
<20
	Įprastinė paros dozė
2/3 įprastinės paros dozės
1/3 įprastinės paros dozės, padalintos į 2 dalis
1/6 įprastinės paros dozės, paros dozė sulašinama ar sušvirkščiama iš karto
Vaistinio preparato vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių)



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia.

Senyviems pacientams
Būtina reguliariai stebėti senyvų žmonių inkstų funkciją ir atitinkamai koreguoti dozę.

Vaikų populiacija
Duomenų nėra. 

Gydymo trukmė
Gydymas piracetamu yra ilgalaikis (iki 12 savaičių), tačiau kai tik įmanoma, reikia pradėti vartoti geriamojo vaistinio preparato. Jei piracetamo vartota ilgai, gydymo nutraukti staiga negalima: dozę būtina mažinti palaipsniui, t.y. per 1 – 2 savaites.

Vartojimo metodas
Leisti į veną.
Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

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

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems pirolidono dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas (kreatinino klirensas mažesnis kaip 20 ml/min).
Kraujo išsiliejimas į smegenis.

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

Poveikis trombocitų agregacijai
Piracetamas slopina trombocitų agregaciją, todėl jo reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra kraujavimo rizika.

Inkstų funkcijos sutrikimas
Jei inkstų funkcija sutrikusi, piracetamo dozę reikia mažinti (žr. 4.2 skyrių).

Gydymo nutraukimas
Gydymo piracetamu negalima nutraukti staiga, nes gali paūmėti mioklonija bei atsirasti traukulių.

Šio vaistinio preparato 1 ml yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

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

Skydliaukės hormonai
Piracetamo vartojant kartu su skydliaukės hormonais buvo sumišimo, dirglumo ir miego sutrikimo atvejų.

Geriamieji antikoaguliantai
Klinikinio tyrimo metu nustatyta, kad 9,6 g piracetamo paros dozė acenokumarolio poveikio INR nekeitė, tačiau labiau sumažėjo trombocitų agregacija, β tromboglobulino išsilaisvinimas, fibrinogeno ir Willebrand faktoriaus kiekis bei kraujo ir kraujo plazmos klampumas.

Antiepilepsiniai vaistiniai preparatai
Su nedideliu skaičiumi pacientų atliktų tyrimų metu piracetamo (vartota 20 g paros dozė) ir klonazepamo, karbamazepino, fenitoino, fenobarbitalio ir natrio valproato sąveikos nepastebėta.

Alkoholis
Tyrimo metu alkoholis kartu vartojamo piracetamo koncentracijos kraujo plazmoje nekeitė. Vienkartinė 1,6 g piracetamo dozė alkoholio koncentracijos kraujyje nekeitė. 

CYP3A4 fermentai
In vitro tyrimų metu piracetamas, kai koncentracija buvo 142, 426 ir 1422 mikrogramų/ml, svarbiausių citochromo P450 izofermentų (CYP 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4/5 ir 4A9/11) neslopino.

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

Nėštumas
Reikiamų duomenų apie piracetamo vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima nustatyti poveikį nėštumo eigai ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymuisi ir (arba) gimdymui ir (arba) postnataliniam vystymuisi (žr. 5.3 skyrių). Galimas pavojus žmogui nežinomas.
Piracetam Kalceks nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus.

Žindymas 
Piracetamas patenka į moters pieną, todėl krūtimi maitinančioms moterims jo vartoti nerekomenduojama.

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

Piracetam Kalceks gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. 
Piracetamo vartojimo laikotarpiu vairuoti bei valdyti mechanizmus reikia atsargiai, nes gali pasireikšti mieguistumas.

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

Nepageidaujamas poveikis pateiktas remiantis MedDRA organų sistemų klasėmis ir dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjęs jautrumas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažni: kūno svorio padidėjimas.

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

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: hiperkinezija.
Dažnis nežinomas: ataksija, pusiausvyros sutrikimas, epilepsijos pasunkėjimas, galvos skausmas, nemiga.

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

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: pilvo skausmas, viršutinės pilvo dalies skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas.

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

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Nedažni: astenija.

Vaistinio preparato vartojant į veną buvo skausmingumo injekcijos vietoje, tromboflebito, karščiavimo ir hipotenzijos atvejų.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

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

Terapinių piracetamo dozių intervalas yra didelis, todėl perdozavimo tikimybė maža. 
Specifinio priešnuodžio nėra. Perdozavimo atveju tinka įprastinis simptominis ir palaikomasis gydymas. 


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

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

Farmakoterapinė grupė – kiti psichostimuliatoriai ir nootropai, piracetamas, ATC kodas ‑ N06BX03. 

Manoma, kad piracetamas smegenų ląstelėse normalizuoja gama amino sviesto rūgšties apykaitą. Piracetamas, veikdamas cholinergines sinapses, požievio struktūrose ir smegenų pusrutulius jungiančiuose nerviniuose laiduose, didina fiziologinį neuronų aktyvumą bei gerina nervinių impulsų perdavimą. 
Piracetamas neslopina centrinės ir vegetacinės (autonominės) nervų sistemos veiklos. Bandymų su gyvūnais metu nustatyta, kad piracetamas: 
· mažina išemijos sukeltus medžiagų apykaitos sutrikimus ir didina smegenų atsparumą hipoksijai;
· gerina deguonies ir gliukozės pasisavinimą bei panaudojimą smegenyse, normalizuoja pentozių ciklą ir padeda išsaugoti adenozintrifosfato rūgšties sintezę;
· normalizuoja ATF ir ADF santykį, t.y. aktyvuoja fermentą adenilatciklazę bei fosfolipazę A ir slopina nukleotidfosfatazę;
· normalizuoja neorganinių fosfatų apykaitą ir greitina audinių atsinaujinimą po hipoksijos.
Be to, piracetamas veikia neuromediatorių (acetilcholino, noradrenalino, dopamino) apykaitą, todėl didina gebėjimą koncentruoti dėmesį ir gerina atmintį.

Piracetamas gerina reologines trombocitų, eritrocitų ir kraujagyslių sienelių savybes, nes didina eritrocitų gebėjimą deformuotis, slopina trombocitų agregaciją ir eritrocitų adheziją, taip pat slopina kapiliarų vazospazmą.

Piracetamo veikimo mechanizmas esant mioklonijai yra nežinomas.

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

Pasiskirstymas
Piracetamas pasiskirsto visuose audiniuose, išskyrus riebaliniame, prasiskverbia pro placentą ir pro izoliuotų eritrocitų membranas. Piracetamo pasiskirstymo tūris yra 0,7 l/kg kūno svorio.

Biotransformacija
Piracetamas žmogaus organizme nemetabolizuojamas.

Eliminacija
Piracetamo pusinės eliminacijos iš jaunų suaugusių vyrų plazmos laikas yra 5 valandos. Beveik visas piracetamas šalinamas su šlapimu, jo klirensas priklauso nuo kreatinino klirenso ir, esant inkstų nepakankamumui, sumažėja.

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

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Žiurkių patinams, 112 savaičių vartojusiems 2,4 g/kg kūno svorio piracetamo paros dozę, dažniau pasireiškė glomerulonefrozė.


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

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

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]Natrio acetatas trihidratas
Acto rūgštis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.  

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

4 metai.
Praskiestą tirpalą suvartoti nedelsiant.

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

Negalima užšaldyti.
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. 
Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

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

I hidrolizinės klasės bespalvio borosilikatinio stiklo ampulė su laužimo linija ar nupjovimo tašku vienoje vietoje, kurioje yra 5 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.
5 ampulės PVC įdėkle.
2 įdėklai (10 ampulių) arba 20 įdėklų (100 ampulių) kartono dėžutėje. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Ruošiant infuzinį tirpalą, Piracetam Kalceks galima skiesti su:
· 0,9 % natrio chlorido tirpalu;
· 5 %, 10 % gliukozės tirpalu;
· Ringerio acetato tirpalu;
· Ringerio tirpalu;
· 60 mg/ml Tetraspan (6 % hidroksietilo krakmolo) tirpalu.

Paruoštas infuzinis tirpalas turi būti skaidrus, bespalvis, be matomų dalelių. 
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


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

AS KALCEKS.
Krustpils iela 71E
Rīga, LV-1057
Latvija
Tel. +371 67083320
Faksas +371 67083343
El. paštas kalceks@kalceks.lv 


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

LT/1/16/3887/001 – N10
LT/1/16/3887/002 – N100


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

Registravimo data 2016 m. kovo 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. lapkričio 20 d.


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

2023 m. rugsėjo 11 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt






































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

AS KALCEKS.
Krustpils iela 71E
Rīga, LV‑1057
Latvija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
                                               

































































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Piracetam Kalceks 200 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Piracetamas 


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

1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 200 mg piracetamo.
Vienoje ampulėje (5 ml) yra 1000 mg piracetamo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio acetatas trihidratas, acto rūgštis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
10 ampulių po 5 ml
100 ampulių po 5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną.


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

Tinka iki {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.


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


11.	REGISTRUOTOJAS

<Logo>
AS KALCEKS.
Krustpils iela 71E 
Rīga, LV-1057
Latvija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3887/001 – N10 
LT/1/16/3887/002 – N100 


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

N10 - Piracetam Kalceks
N100- Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖS ETIKETĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Piracetam Kalceks 200 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Piracetamas
i.v.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA

<Logo>



























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Piracetam Kalceks 200 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
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 Piracetam Kalceks ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Piracetam Kalceks
3.	Kaip vartoti Piracetam Kalceks
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Piracetam Kalceks
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Piracetam Kalceks ir kam jis vartojamas

Piracetam Kalceks normalizuoja medžiagų apykaitą smegenų ląstelėse ir didina fiziologinį neuronų aktyvumą bei gerina nervinių impulsų perdavimą. 

Piracetam Kalceks vartojamas:
· centrinės kilmės galvos svaigimo ir su juo susijusių simptomų gydymui;
· galvos smegenų žievės pažeidimo sukeltai mioklonijai (nevalingas raumenų trūkčiojimas) gydyti, derinant kartu su kitais vaistais nuo mioklonijos.

Injekcinio piracetamo skiriama tuo atveju, jei netinka geriamosios farmacinės formos.
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Piracetam Kalceks vartoti negalima:
· jeigu yra alergija piracetamui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas;
· jeigu yra kraujo išsiliejimas į smegenis.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Piracetamas slopina trombocitų sukibimą, todėl gali padidėti kraujavimo pavojus.
Jei yra inkstų funkcijos nepakankamumas, piracetamo dozę reikia mažinti.

Vaikams ir paaugliams
Piracetam Kalceks nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Kiti vaistai ir Piracetam Kalceks
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate:
· skydliaukės hormonų;
· geriamųjų kraują skystinančių vaistų.

Piracetam Kalceks vartojimas su alkoholiu
Piracetam Kalceks ir alkoholio sąveikos nepasireiškia.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Piracetam Kalceks galima vartoti tik gydytojo leidimu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Piracetam Kalceks vartojimo laikotarpiu vairuoti bei valdyti mechanizmus reikia atsargiai, nes gali pasireikšti raumenų veiklos sutrikimas, stiprus mieguistumas, nervingumas ir depresija.

Piracetam Kalceks sudėtyje yra natrio

Šio vaisto 1 ml yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Piracetam Kalceks lėtai leidžiamas arba infuzuojamas į veną.

Suaugusiesiems

Centrinės kilmės galvos svaigimo ir su juo susijusių simptomų gydymas
Rekomenduojama paros dozė yra 2,4-4,8 g piracetamo. Ji suleidžiama arba sulašinama per 2‑3 kartus.

Galvos smegenų žievės pažeidimo sukeltos mioklonijos gydymas
Rekomenduojama pradinė paros dozė yra 7,2 g. Vėliau dozė didinama po 4,8 g kas 3-4 dienas iki didžiausios 24 g paros dozės. Pagerėjus būklei, paros dozę rekomenduojama palaipsniui mažinti – kas 2 dienas po 1,2 g per parą, kad dėl staigaus vaisto vartojimo nutraukimo nebūtų ligos atkryčio ar traukulių.

Dozavimas, jei yra inkstų veiklos sutrikimas
Dozę nurodys gydytojas.

Gydymo trukmė
Gydymas piracetamu yra ilgalaikis (iki 12 savaičių), tačiau kai tik įmanoma, vaistą reikia pradėti vartoti geriamąja forma. Jei piracetamo vartota ilgai, gydymo nutraukti staiga negalima: dozę būtina mažinti palaipsniui, t.y. per 1 – 2 savaites.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Duomenų apie injekcinio piracetamo vartojimą vaikams ir paaugliams nėra.

Ką daryti pavartojus per didelę Piracetam Kalceks dozę?
Pavartojus per didelę Piracetam Kalceks dozę nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Piracetam Kalceks
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Piracetam Kalceks
Gydymo piracetamu negalima nutraukti staiga, nes gali paūmėti nevalingas raumenų trūkčiojimas bei atsirasti traukulių.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti daugiau nei 1 pacientui iš 100)
Kūno svorio padidėjimas, nervingumas, hiperkinezija (betiksliai įvairių kūno dalių judesiai).

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti daugiau nei 1 pacientui iš 1000)
Stiprus mieguistumas, depresija, bendras silpnumas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Padidėjęs jautrumas, sujaudinimas, nerimas, sumišimas, haliucinacijos, ataksija (koordinacijos sutrikimas), pusiausvyros sutrikimas, epilepsijos pasunkėjimas, galvos skausmas, nemiga, galvos sukimasis.
Pilvo skausmas, viršutinės pilvo dalies skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas.
Veido, lūpų ir gerklų patinimas, odos uždegimas, niežulys, dilgėlinė, išbėrimas.

Vaisto vartojant į veną buvo skausmingumo injekcijos vietoje, venos uždegimo su krešulio susidarymu, karščiavimo ir žemo kraujo spaudimo atvejų.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Negalima užšaldyti.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir ant ampulės 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.
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Piracetam Kalceks sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra piracetamas. 
1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 200 mg piracetamo.
Vienoje ampulėje (5 ml) yra 1000 mg piracetamo.
-	Pagalbinės medžiagos yra natrio acetatas trihidratas, acto rūgštis (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. 

Piracetam Kalceks išvaizda ir kiekis pakuotėje

Skaidrus, bespalvis arba vos gelsvas skystis.

I hidrolizinės klasės bespalvio borosilikatinio stiklo ampulė su laužimo linija ar nupjovimo tašku vienoje vietoje, kurioje yra 5 ml tirpalo.
5 ampulės PVC įdėkle.
2 įdėklai (10 ampulių) arba 20 įdėklų (100 ampulių) kartono dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
AS KALCEKS.
Krustpils iela 71E
Rīga, LV-1057
Latvija
Tel. +371 67083320
Faksas +371 67083343
El. paštas kalceks@kalceks.lv

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

”Grindeks Kalceks Lietuva” UAB 
Kalvarijų g. 300 
LT-08318 Vilnius 
Tel.+370 5 210 14 01

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-01.


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

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Ruošiant infuzinį tirpalą, Piracetam Kalceks galima skiesti kartu su:
0,9 % natrio chlorido tirpalu;
5 %, 10 % gliukozės tirpalu;
Ringerio acetato tirpalu;
Ringerio tirpalu;
60 mg/ml Tetraspan (6 % hidroksietilo krakmolo) tirpalu.

Paruoštas infuzinis tirpalas turi būti vartojamas iš karto. Paruoštas infuzinis tirpalas turi būti skaidrus, bespalvis, be matomų dalelių. 

1


1


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


I PRIEDAS


 


 


PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


 


 


 




1                                                   I PRIEDAS     PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA      

