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hu J NHAN VIEN NANG CUNG PIRACETAM = 9763 

PHAN: Mé6i vién chda: Piracetam.... 
Ta duge 

NH: - Diu tri trigéu chting chéng mat. 

- Ongudi cao tudi: suy gidm tri nhd, chéng mat, kém tap trung, hodc thiéu 
tinh tao. thay déi khi sdc, réi loan hanh vi, kém chi y dén ban than, sa stit 
tri tué do nhéi mau ndo nhiéu 6. 
- Dét quy do thiéu mau cuc b6 cdp. 
- Dung bé trd sau chdn thUong hodc phdu thuat. 

- Dung bé trd trong diéu tri gidt rung cd c6 nguén ndo. 
- Diéu trihd trd ching khdé doc 4 tré em > 8 tudi. 
- Diéu tri nghién rudu. 
- Diéu tri bénh thiéu mdu héng cdu liém. DA PHE DU (eT 
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Traphaco Box of 6 blisters x 10 hard capsules 
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Traphaco” 
BMS50/03 

CONG TY CP TRAPHACO BH/SB:29/01/16 

HO SO THIET KE MAQUETTE SAN PHAM DANG KY 

MAU NHAN VIEN NANG CUNG PIRACETAM 

Ha N6i, ngay 06 thang 04 nam 2018 

NGUOI THIET KE NGUOI KIEM TRA, DUYET 

pbk he 
Hoang Thanh Thiy ThS. Lé Thanh Qué 



Traphaco” 16 sD S:MOPAS.GOOUGLUG 
To hudng. dan si dung 

PIRACETAM 400 MG 

Dé xa tam tay tré em 

Thuéc nay chi ding theo don thuéc 

Doc ky huéng dan sir dung truée khi ding 

QUI CACH DONG GOI: H6p 6 vi x 10 vién. 

DANG BAO CHE: Vién nang cing 

M6 ta: Vién nang cing hinh tru, than nang mau trang va nap mau cam, trén nap nang 

cé chit Tra. 

THANH PHAN: mdi vién chita: 
Thanh phan hoat chat: 

Piracetam 400 mg 

Thanh phan té duoc: 

Talc, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid vira du 

DAC TINH DUQC LUC HOC: 

Ma ATC: NO6B X03 

- Piracetam (dan chat vong cia acid gamma salou — GABA) cé tac dung 

hung tri (cai thién chuyén hoa cua té bao than kinh). Piracetam tac dung truc tiép dén 

nao dé lam tang hoat déng cia ving nao tham gia vao co ché nhan thir, hoc tap, tri 

nho, su tinh tao va y thirc 6 ngudi binh thudng va ngudi bi suy giam chirc nang, lam 

cai thién kha nang hoc tap va tri nho. 

- Piracetam tac dong 1én mét sé chat dan truyén than kinh, lam tang gidi phong 

acetylcholin, dopamin. Thudc cé thé lam thay déi su dan truyén than kinh va gop phan 

cai thién mdi trwong chuyén hda dé cac té bao than kinh hoat déng tét, do dé thuéc cai 

thién kha nang hoc tap va cac hoat déng lién quan dén tri nhé. 

- Piracetam cé tac dung bao vé v6 nao chéng giam oxy huyét: 

+ Trén thue nghiém, piracetam lam tang cuong sy chiu dung cia nao déi voi 

su thiéu Oxy huyét, chéng lai cac réi loan chuyén héa do thiéu mau cuc bo. 

+ Piracetam lam tang su khai thac va tiéu thu glucose mét cach ddéc lap voi 

ngudn cung cap oxygen, tao su thuan loi cho dong chuyén héa pentose va duy tri su 

tong hop nang luong 6 nao. 

+ Piracetam lam ting ty 1é phuc héi sau ton thuong do thiéu oxy bang cach 

lam tang nhanh su quay vong cua cac phosphat v6 co va lam giam su tich tu glucose 

va acid lactic. 

+ Piracetam lam tang lugng ATP trong nao do tang chuyén ADP thanh ATP 

trong diéu kién binh thudng ciing nhu khi thiéu oxy. 

- Piracetam lam gidm kha nang két tu tiéu cau va trong trudéng hop hong cau bi 

ctmg bat thudng thi thudc co thé lam cho héng cau phuc héi kha nang bién dang va 

kha nang di qua cdc mao mach. Thuoc co tac dung chéng giat rung co. 
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Traphaco” Hé so PSH MMAS. GOUMGLUg 
DAC TINH DUQC DONG HOC: 

Piracetam dung theo dudng uéng duoc hap thu nhanh chong va hau nhw hoan 

toan 6 6ng tiéu hoa. Sinh kha dung dat gan 100%. Néng d6 dinh trong huyét tuong (40 
- 60 ug/mL) xuat hién 30 phut sau khi uéng mét liéu 2 g. Néng d6 dinh trong dich nao 

tuy dat dugc sau khi uéng thudéc 2 — 8 gid. Hap thu thuéc khéng thay déi khi diéu tri 

dai ngay. Thé tich phan bé khoang 0,6 L/kg. Piracetam ngém vao tat ca cac m6 va c6é 

théqua hang rao mau - nao, nhau thai va ca cdc mang dung trong tham tich than. Thuéc 

c6 nong d6 cao 6 vo nao, thiy tran, thiry dinh va tht cham, tiéu nao va cdc nhan vung 

day. Nua doi thai trir trong huyét tuong la 4 -5 gid. Nia doi thai trir trong dich nao tay 

khoang 6- 8 gid. Piracteam khong gin vao cdc protein huyét wong va duge dao thai 

qua than duodi dang nguyén ven. Hé s6 thanh thai piracetam cua than 6 nguwoi binh 

thudng 1a 86 mL/ phut. 30 gid sau khi uéng, hon 95 % thuéc dugc thai theo nude tiéu. 

Néu bi suy than thi nira doi thai trir tang lén: O ngudi bénh bi suy than hoan toan va 

khéng héi phuc thi ntra doi thai trir 1a 48 - 50 gid. 
CHi DINH: 

- Diéu tri triéu ching chong mat. 

- O ngui cao tuéi: Suy giam tri nhé, chong mat, kém\ap trung, hoac thiéu tinh 

tao, thay déi khi sac, réi loan hanh vi, kém chi y dén ban than, sa sut tri tué do nhéi 

mau nao nhiéu 6. 

- Dot quy do thiéu mau cuc bé cap. 

- Ding bé trg sau chan thuong hoac phau thuat. 

- Ding bé tro trong diéu tri gidt rung co cé nguén géc v6 nao. 

- Diéu tri hé tro chimg kho doc 6 tré em > 8 tudi. 

- Diéu tri nghién rugu. 

- Diéu tri bénh thiéu mau héng cau liém. 

LIEU DUNG - CACH DUNG: 
C6 thé uéng thuéc gan bita an hoac cach xa bira An. 

- Liéu thong ding: 30 - 160 mg/kg/ngay, tay theo chi dinh diéu tri, chia déu 

ngay 2 hoac 3 lan. 

- Diéu tri dai ngay cdc hdi chirng tam than thu thé 6 ngwéi cao tudi:1,2 - 2,4 

g (3-6 vién)/ngay, tuy theo timg truong hop. Liéu cao cé thé lén téi 4,8 g (12 

vién)/ngay trong nhiing tuan dau. 

- Suy gidm nhan thire sau chan thuong nao (cé kém chong mat hoac khéng): 

Liéu ban dau 1a 9- 12 g (22 - 30 vién)/ngay. Liéu duy tri la 2,4 g (6 vién)/ ngay, udng it 

nhat trong 3 tuan. 

- Diéu tri giat rung co cé ngudn goc vo nado: phac dé diéu tri nén bat dau 7,2 g 

(18 vién)/ngay chia thanh 2- 3 lan. Tuy theo dap tmg, cir 3- 4 ngay mot lan, tang thém 

4,8 g (12 vién)/ngay cho tdi lidu téi da la 24 g (60 vién)/ngay. Sau khi da dat liéu t6i 

uu cua piracetam, nén tim cach giam liéu cia cdc thuéc ding kém. Khong str dung cho 

tré dudi 16 tudi. 
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Traphaco” H6 sD S HMNKAS.GONMGrUg 
- Diéu tri hé tro ching kh6 doc & tré em > 8 tudi: tré em va thanh thiéu nién, 

ding liéu 3,2g (8 vién)/ngay, chia lam 2 1an 

- Diéu tri nghién rwgu: 12g (30 vién)/ngay trong thoi gian cai rugu dau tién. 

Liéu duy tri: 2,4 g (6 vién)/ngay. 

- Diéu trj thiéu mau héng cau liém: 160 mg/kg/ngay, chia déu lam 4 Ian. 
CHONG CHi DINH: 

- Man cam v6i piracetam hoac bat cir thanh phan nao cua thuéc. 

- Ngudi bénh suy than nang (Cl..< 20 mL/phut.) 

- Ngudi mac bénh mia giat Huntington 

- Nguoi bénh suy gan. 

- Xuat huyét no. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 
- Piracetam duge thai trir qua than, nén ntra doi sinh hoc cia thudéc tang lén lién 

quan truc tiép véi mite d6 suy than va Cl,,. Can rat than trong khi ding thuéc cho 

ngudi bi suy than. Can theo déi chite nang than 6 nhing ngudi bénh nay va ngudi cao 

tudi. 

- Tranh ngimg thuéc d6t ngét 6 bénh nhan rung giat co do hero gay co giat. » 

- Than trong trén bénh nhan loét da day, cé tién str dét quy do xuat huyét, ding R \ 

cing cac thuéc gay chay mau do ting nguy co gay chay mau. Than trong cac phau 

thuat lon do kha nang gay réi loan déng mau tiém tang. 

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: 

Khong nén ding thuéc nay cho phy nf co thai va cho con bu. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY 

MOC: 
Piracetam cé thé gay kich thich co, bén chén, hoac buén ngu. Khéng lai xe hodc 

van hanh may moc khi cé nhiing dau hiéu ké trén. 

TUONG TAC THUOC: 
- Khi dung piracetam dé diéu tri nghién ruou, bénh nhan van co thé tiép tuc 

phuong phap diéu tri nghién ruou kinh dién (cdc vitamin va thuéc an than) trong 

truong hop ngwoi bénh bi thiéu vitamin hodc kich dong manh. 

- Da cé mét trudng hgp xay ra tuong tac gitta piracetam va tinh chat tuyén giap 

khi dingdéng thoi: It 1an, bi kich thich, va réi loan gidc ngu. 

- O mét ngudi bénh, thoi gian prothrombin da dugc én dinh bang warfarin lai 

tang lén khi dung piracetam. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
- Thuong gdp: mét moi, buén non, n6n, tiéu chay, dau bung, truéng bung, bén 

chén, dé bi kich dong, dau dau, mat ngu, ngu ga. 
=i gdp: chong mat, tang can, suy nhuoc, run, kich thich tinh duc, cang thang, 

tang van dong, tram cam, réi loan déng mau, xuat huyét, viém da, ngtra, may day. 

Théng bao ngay cho bac sf hodc dugc sy nhitng phan ung co hai gap phai khi sw 

dung thudc. 
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Traphaco” Hé sot PS HVAS.GOMm/ drug 
QUA LIEU VA CACH XU TRI: 

Piracetam it déc ngay ca khi ding liéu rat cao. Khong co triéu chitng dic trung 

déi voi truong hop qua liéu piracetam. 

Déi voi ngd déc cap tinh, cé thé tién hanh rira da day hoac gay non. Khong cd 
thudc gidi déc dac biét khi ding qua liéu piracetam. 

Tich cuc theo déi dé c6é bién phap xi tri kip thoi. 

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé rdo, nhiét 46 khong qua 30 °C, tranh anh sang. 
HAN DUNG: 48 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS 

San phim cia: CONG TY CO PHAN TRAPHACO 

75 Yén Ninh - Ba Dinh - Ha Noi - Tel: (84-24) 36810724/Fax: (84-24) 3¥g14542 

Dién thoai lién hé: 18006612 

San xuat tai: CONG TNHH TRAPHACO HUNG YEN 

Th6én Binh Luong - X4 Tan Quang - Huyén Van Lam - Tinh Hung Yén 
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Chu hey Ap x Ff; 
Nguyen AHA 
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