
Vipicetam 800 
Vién nén bao phim 

Thudc nay chi dung theo don thudc. 
Khéng ding thudc qua liéu chi dinh. 
Khéng ding thudc qué han ding ghitrén bao bi. 
Dé xa tam tay tré em. 
Doc kf huéng dan sir dung truéc khi ding. 
Thong bao ngay cho bac sf hoac duge sf nhirng tac dung khong mong 

muon Bap phai khist dung thuéc. 
Néu can thém thong tin xin héi y kién bac sy. 

THANH PHAN 
- Duge chat: Piracetam 800 mg. 
- Ta duge: Natri starch glycolat, povidon VA 64, silic dioxyd keo khan, 

magnesi stearat, HPMC 615, HPMC 606, REG 6000, titan dioxyd, talc. 

MO TASAN PHAM 
Vién nén hinh caplet, bao phim mau trang, hai mat 16i, mét mat cd khac 
vach ngang, canh va thanh vién lanh lan, Co thé bé d6i vién thudec dé chia 
liéu néu can thiét (1/2 vién tuong tng VOi liéu 400 mg). 

CHI DINH 
- Diéutri giat rung co cé ngu6n géc vo nao, phdi hgp voi cac thuéc chong co 

giat khac. 
- Dicu tri trigu chung chong mat. 
- Diéutri nghién rugu. 
- Hé tro trong diéu tri dot cap nghén mach trong bénh hong cau hinh liém. 
- Diéu tri triéu ching réi loan nhan thire 6 ngudi cao tudi trong trong hop 

khéng c6 chan doan sa sit tri tué: giam tri nho, chong mat, thiéu tap trung 
hoac tinh tao, thay déi tinh khi, réi loan hanh vi, kém chu y dén ban than. 
Nhiing triéu chimg nay c6 thé dua ra eanh bao som vé su khéi dau cua 
bénh ly do lao hoa nhu bénh Alzheimer, sa st tri tué 6 ngudi gia do 
Alzheimer hoac sa sut tri tug do nhoi mau nao nhiéué é. 

- Diéu tri ho tro ching khé doc 6 tré em tir 8 tudi tro 1én (khong giai thich 
dugc bang su cham phat trién tri tué, thiéu giao duc hoac méi quan hé gia 
dinh/ x4 hoi khong day du), phoihgp véicac bién-phap thich hop khac nhu 
liéu phap day noi. 

LIEU LUOQNG VA CACH DUNG 
Lieu lugng 

Diéu trj rung giat co’cé nguon goc tit v6 nao: 
+ Liéukhoi dau 7,2 g (9 vién)/ngay trong 03 ngay; sau d6 c6 thé * tang thém 4,8 

g (6 vién)/ngay moi 3 ngay tuy theo dap tng cua bénh nhan dén liéu tdi da la 
24 g (30 vién), chia thanh 2 —3 lan/ngay. Khi diéu tri voi nhimg thudc chong 
rung giat co khac, nén duy tri o cing liéu | lugng. Tuy theo lgi ich lam sang 
dat duoc, nén giam ligué onhimng thudc chong rung giat co khac néu co thé. 

+ Khida bat dau, nén tiép tuc diéu tri bang piracetam khi bénh nao can nguyen 
van con ton tai. O nhting bénh nhan c6 con cap tinh, su tién trién tu nhién cd 
thé xay ra theo thoi gian, do dé nén thu giam liéu hay ngung diéu tri voi 
piracetam sau mOi 6 thang. Khi giam liéu, nén giam 1,2 g mdi 2 ngay (m6i 3 
~4 ngay déi voi trudng hop cé héi chitmg Lance — Adams nham phong ngira 
kha nang tai phat dot ng6t hoac co giat do ngung 1 thudc dét ngot). 

- Diéu tri chong mat: 2,4 g/ngay (1 vién/lan x 3 lan/ngay). 
- Diéu tri nghién rwgu: 12 g (15 vién)/ngay trong thoi gian dau cai rugu, 

diéu tri duy tri dung 2, 4g G3 vién)/ngay. 
- Hétrotrong diéu tri dot cap nghén mach trong bénh héng cau hinh liém: 

160 mg/kg/ngay, chia liéu thanh 4 lan/ngay. 
- Diéu tri triéu chieng roi loan nh@n thice: Liéu khoi dau 4,8 g (6 

vién)/ngay, sau d6 ding 2,4 g (3 vién)/ngay, chia liéu thanh 2 —3 lan/ngay. 
- Diéu ir] hé irg ching kho doc 6 tré em tir 8 tudi tré lén: 3,2 g/ngay (2 

vién/lan x lan/ngay). 

Liéu long & mot sd 0 doi tugng lam sang dac biét: 
- Ngudi cao tudi: Nén diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi cé chitc nang 

than suy giam (xem chinh liéu cho bénhnhdan suy than). Khi diéu tri lau dai 

cho ngudi cao tuéi nén danh gid thuong xuyén hé so thanh thai creatinin dé 
diéu chinh liéu phi hop khi can thiét. 

- Bénh nhdn suy than: Liéu ding hang ngay dugc tinh cho timg bénh nhan 
theo chic nang than. Tham khao bang dui day va chinh liéu theo chi dan. 
Dé ding bang phan liéu nay, can uéc | ong hé s6 thanh thai creatinin cua 
bénh nhan (Cl,,) tinh theo ml/phut. C thé udc long hé s6 thanh thai 

creatinin (ml/phut) tir nong dé creatinin huyét thanh (mg/dl) qua céng thu: 
Cl, = {[140 - tuéi (nam)] x thé trong (ke) / [72 x creatinin huyét thanh 
(mg/dl)]} x 0,85 (6 phu nif) 

Nhom aa ees Lidu va cdch ding 

Binh thuéng > 80 Liéu ding thuong ngay, chia 2 - 4 1an. 

Nhe 50-79 2/3 liéu dung thudng ngay, chia 2 - 3 lan 

Trung binh 30 - 49 1/3 liéu ding thudng ngay, chia 2 lan 

Nang <30 1/6 liéu ding thudng ngay, ding 1 lan 

Benh than : Chéng chi dinh 
giai doan cudi 

- Bénhnhdn suy gan: Khéng can chinh liéu 6 bénh nhan chi cé suy gan. Nén 
chinh liéu khi dung cho bénh nhan vira suy gan va suy than (xem chinh liéu 
cho bénh nhan suy than). 

Cach ding 
Dung duong udng, co thé ciing voi thire 4n hoc khong. Vién nén bao phim 
nén duge udng cung voi nude, chia liéu hang ngay khuyén cdo thanh 2—4 
liéu phu. Nén nudt nguyén vién, khong nén nhai vi piracetam co vi rat dang. 

- Bénh nhan khong dugc ty y ngung ding thuédc ma khong hoi y kién ctia 
bac sy, do ngung thudc dot ngot cd thé gay nén tinh trang giat hoac co giat. 

- Néu quén ding thudc, udng liéu tiép theo nhu thuong 1é. Khong udng liéu 
gap doi dé bi cho liéu da quén. 

- Khéngco yéu cau dac biét vé xu ly thudc sau khi sir dung. 
- Khong nén vit bo thuéc vao nwéc thai hay rac sinh hoat. Hoi y kién duge 

sy cach bé thuéc kh6ng str dung nita. Nhiing bién php nay sé gitip bao vé 
m6i truong. 

CHONG CHI DINH 
- Qua man v6i piracetam hoac bat ky thanh phan nao cua thuéc. 
- Bénhnhan suy than nang va bénh than giai doan cudi (46 thanh thai creatinin 

<20 ml/phut). 
Bénh nhan xuat huyétnao. 
Bénh nhan mac ching mua giat Huntington. 

THAN TRONG VA CANH BAO 
Anh Iucong trén két tap tiéu cau: Do tac dong cua piracetam trén két tap tiéu 
cau, nén than trong khi ding cho bénh nhan xuat huyet nang, bénh nhan co 
nguy co chay mau nhu loct dwong tiéu hoa, roi loan cam mau nguyen phat, 
c6 tién sir tai bién mach mau nao do xuat huyét, bénh nhan can tién hanh dai 
phau, ké ca phau thuat nha khoa va bénh nhan su dung thudc chong dong 
mau hoac chéng két tap tiéu cau, bao gom ca aspirin liéu thap. 

- Suy thgn: Piracetam dugc thai trir qua than, do d6 nén than trong trong 
trong hgp suy than (xem muc Liéu luong va cach dung). 

- N guoi cao tudi: Khi diéu tri dai han & nguwdi cao tudi, can danh gia thuong 
xuyén hé sé thanh thai creatinin dé chinh liéu phi hop khi can thiét (cem 
muc Liéu luong va cach dung). 

- Ngung thuoc: Nén tranh ngung dicu tri dot ngot vi co thé gay con d6ng kinh 
giat co hay con d6ng kinh toan thé hdéa 6 m6t s6 bénh nhan c6 chimg giat co. 

- Ta dugc: Udng liéu téi da 24 g piracetam tuong tg voi khoang 1 mmol 
(16,92 —35,53 mg) natri, can xem xét khi str dung cho bénh nhan co ché do 
an kiéng kiém soat natri. 

SU DUNG CHO PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU 
Phunt® mang thai 
- Khéng cé du dé liéu vé viéc sir dung piracetam 6 phu nit mang thai. Cac 

nghién citu trén dong vat khong cho thay tac dung co hai tru tiép hoac 
gian tiép d6i voi thai ky, sy phat trién cua phdi hay bao thai, sy sinh né hay 
phat trién sau khi sinh. 

- Piracetam qua dugc hang rao nhau thai. Nong d6 thudc 6 tré so sinh 
khoang 70% dén 90% néng d6 cia me. 

- Khong nén ding piracetam trong thoi ky mang thai trir khi that can thiét, 
khi lgi ich vugt troi nguy co va tinh trang 14am sang cua thai phy yéu cau 
phai diéu tri bang piracetam. 

Phunichocon bu 
Piracetam dugc tiét vao sita me. Khéng nén sir dung piracetam trong khi 
dang cho con bu hoac khéng cho con bu trong thoi gian diéu tri bang 
piracetam. Nén tinh dén loi ich cua viéc bu sira me déi véi tré va loi ich cua 
viéc diéu tri déi voi me khi quyét dinh khéng cho con bii hodc khéng sit 
dung piracetam. 

ANH HUONG CUA THUOC DOI VOI CONG VIEC 
Trong nhtmg nghién ctru lam sang 6 liéu 1,6—15 g/ngay, chimg tang d6ng, 
budn ngu, cing thang va tram cam thudng gap hon 6 nhing bénh nhan dung 
piracetam so vdi nhom ding gia dugc. Khong co dit ligu ve anh huong cua 
piracetam lén kha nang lai xe 6 lieu 15 — 20 g/ngay. Do do can than trong 6 
bénh nhan c6 y dinh lai xe, van hanh may moc khi dang udng piracetam. 
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TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC 
Tuong tac cia thuéc 
- Tuong tac duoc d6ng hoc: Tuong tac thudc cé kha nang dan dén nhiing 

thay doi vé duge déng hoc cua piracetam duge dy doan la thap vi khoang 
90% liéu piracetam dugc thai trong nudc tiéu 6 dang khong doi. 
Trong phong thi nghiém (in vitro), piracetam khong tre ché cdc dang dong 
phan cua cytochrom P450 6 gan ngudi CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 
2D6, 2E1 va 4A9/11 6 nong do 142, 426 va 1422 ug/ml. GO néng d6 1422 
ug/ml, quan sat thay tac dong te ché nhe lén CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 
(11%). Tuy nhién, khi nong dé vuot xa 1422 g/ml, gid tri Ki cua viéc uc 
ché hai dang dong phan CYP nay la rat tét. Do dé, tuong tac chuyén héa 
cua piracetam vOi nhting thudc khac gan nhu khong co. 

- Cac hormon tuyén gidp: Lu ln, dé kich thich va réi loan gidc ngu da dugce 
ghi nhan khi ding thu6c nay cuing lic véi cc tinh chat cua tuyén gidp (T3 
+T4), 

- Acenocoumarol: Trong | nghién ctru mt don trén bénh nhan bi huyét khéi 
tinh mach tai phat nang da duge cong bd, piracetam liéu 9,6 g/ngay khong 
lam thay ddi liéu acenocoumarol can thiét dé dat INR 2,5 — 3,5, nhung so 
voi tac dung cla acenocoumarol dingdon déc, viéc b6 sung piracetam 9,6 
g/ngay lam giam dang ké két tap tiéu cau, phong thich B-thromboglobulin, 
nong d6 fibrinogen va cac yéu t6 von Willebrand (VIII : C; VIII: vW : Ag; 
VIII: vW : Reo) va d6 nhét cua mau toan phan va huyét tuong. 

- Cac thudc chéng déng kinh: Su dung piracetam trén 4 tuan voi liéu 20 
g/ngay khéng lam thay d6i néng dé dinh va néng d6 day trong huyét thanh 
cia cac thuéc chéng dong kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbiton, 
valproat) 6 bénh nhan bi bénh dong kinh dang ding cac ligué 6n dinh. 

- Ruou: Vigéc udng rugu cng luc khong anh huong dén nong d6 piracetam 
trong huyét thanh va néng d6 con khéng bi thay déi boi mét liéu udng 
piracetam 1,6 8. 

Twong ky cia thuéc 
Khong ap dung. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON 
Cac tac dung khéng mong mu6n duge phan nhom theo tan suat: rat thuong 
gap (ADR 2 1/10), thuong gap (1/100 <ADR < 1/10), it gap (1/1.000 <ADR 
< 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1. 000), rat hiém gap (ADR < 

1/10. 000), khong ro tan suat (tan suat khong udéc tinh duge tir dit ligu san cd). 
- Mdauvahé bach huyét: R6i loan chay mau (khon gro tan suat). 
- Hémién dich: Phan tmg dang phan vé, qua man (kh6ng ré tan suat). 

- Tém than: Bon chon (thudng gap). Tram cam (it gap). Kich dng, lo lang, 
lu lan, do gidc (kh6ng ré tan suat). 

- Than kinh: Ching tang dong (thuong gap). Buon ngu (it gap). Mat diéu 
hoa van dong, mat thang bang, d6ng kinh, nhitc dau, mat ngu (khéng r6 
tan suat). 

- Taivamé dao: Chong mit (kh6ng ré tan suat). 
- Tiéuhoa: Dau bung, dau thugng vi, tiéu chay, bu6n nén, nén (khéng ro tan 

suat). 

- Davamé dudi da: Phi than kinh mach, viém da, ngtra, ndi mé day (khong 
ro tan suat). x 

- Réiloantoan than va tai ché: Suy nhugc (it gap). 
- Khac: Tang can (thuong gap). 

Huong dan cach xit tri cdc tac dung khéng mong muon: Co thé giam nhe 
cac tac dung khéng mong muén cilia thudc bang cach giam liéu. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Triéu chimg 

Khong cé thém cac phan tmg bat Igi lién quan dén qua liéu dug bao cao 
vi piracetam. M6t trudng hop qua liéu cao nhat da duge bao cao la uong 
piracetam ligu 75 g, xuat hig¢mti¢u chay co mau kem dau bung, rat co the 
lién quan dén liéu sorbitol rat cao trong thanh phan ctia thuéc. 

Cach xt tri 
Trong trong hop qua liéu cap tinh, co thé lam rong da day bang cach ding 
thudc gay non. Chua co thudc giai déc dac hiéu déi voi qua ligu piracetam. 

Diéu tri qua ligu chu yéu diéu tri trigu chimg va cé thé bao gom tham tach 
mau. Hiéu suat cia may tham tach 1a 50 dén 60% déi véi piracetam. 

DUQCLUCHOC 
Phan loai dugc ly: 

Thuéc hung tri (cai thién chuyén héa cua té bao than kinh). 
Ma ATC: NO6B X03. 
Coché tac dung 

Co ché hoat d6ng cua piracetam trong diéu tri giat rung co cé nguén géc 
vo nao va cac tac dung dac hiéu khac van chua dugc biét r6. 
Tac dung dugc luc: 
Tac dung lén hé than kinh: 

- Piracetam tac d6ng lén mét 36 chat dan truyén than kinh nhu acetylcholin, 
noradrenalin, dopamin... Diéu nay cé thé gidi thich tac dung tich cuc cla 

thudc lén su hoc tap va cai thién kha nang thyc hign cac bai kiém tra ve tri 
nhé. Thudc co thé lam thay déi su dan truyén than kinh va gop phan cai 
thién méi truong chuyén hda dé cdc té bao than kinh hoat dong tot. 
Piracetam cé tac dung bao vé chéng lai nhttng roi loan chuyén héa do 
thiéu mau cuc b6 nhé lam tang dé khang cua nao déi voi tinh trang thiéu 
oxy; tang huy dong va str dung glucose ma khéng I¢ thudc vao cung cap 
oxy; ting cudng ty 1é phuc hdi sau t6n thong do thiéu oxy. 

- Piracetam tang lugng ATP trong nao do tang chuyén héa ADP thanh ATP, 
tac dong lén sy dan truyén tiét acetylcholin, tang giai phong dopamin va 
diéu nay cé thé cé tac dung tot lén sy hinh thanh tri nho. Thudc khéng c6 
tac dung gay ngu, an than, h6i strc, gidm dau, an than kinh, binh than kinh 
cling nhu khong co tac dung cua GABA. 

Tac dung lén hé mach mau: 
Piracetam co tac dong huyét hoc trén tiéu cau, hong cau, thanh mach bang 
cach lam tang tinh bién dang hong cau va lam giam két tap tiéu cau, giam 
két dinh hong cau vao thanh mach va giam co mao mach. 

- Tac dong lén hong cau: O nhimg bénh nhan thiéu mau hong cau hinh liém, 
piracetam cai thién tinh bién dang mang té bao héng cau, giam dé nhét 
mau va ngan ngtra hong cau chudi tién. 

- Tac dong lén tiéu cau: Trong nhitng nghién citu mo trén ngudi tinh 
nguy¢n khoe manh va nhing bénh nhan mac hdi ching Raynaud, cac liéu 
piracetam tang dén 12 g thuong di kém véi giam chic nang tiéu cau phu 
thudc liéu dung so VOi cac tri so truéc khi diéu tri (cdc xét nghiém két tap 
tiéu cau gay boi ADP, collagen, epinephrin va phéng thich BTG), ma 
khong cé su thay déi dang ké vé sé lugng tiéu cau. Trong cac nghién ctru 
nay, piracetam kéo dai thdi gian chay mau. 

- Tac dong lén mach mau: Trong nhing nghién ctru 6 d6ng vat, piracetam 
tre ché co mach va lam mat tac dung cla nhiéu loai thuéc co mach khac 
nhau. ,Piracetam khong cé tac dung giain mach va khong gay hién tuong 
“Jn cap”, khong c6 tac dung lam cham dong mau hoac chay ngugc dong 
hoac lam ha huyét 4 ap. 

G nguoi tinh nguyén khde manh, piracetam lam giam két dinh hong cau 
vao noi mac mach mau va cing co tac dung kich thich truc tiép lén su tong 
hop prostacyclin 6ndi mac mach mau lanh lan. 

- Téc dung lén cdc yéu té dong mau: G nguwdi tinh nguyén khoe manh, liéu 
piracetam dén 9,6 g da lam giam nong d6 cua fibrinogen va cac yeu tO von 
Willebrand trong huyét tuong (VII: C; VIR: AG; VIR: vW) dén 30- 
40% va lam tang thoi gian chay mau so véi truéc khi diéu tri. 
GO bénh nhan cé héi chimg Raynaud nguyen phat va thu phat, piracetam 
liéu 8  g/ngay dung trong 6 thang da lam giam nong d6 cua fibrinogen va 
cac yéu t6 von Willebrand trong huyét tuong (VIII: C; VIR: AG; VITIR: 
vW (RCF)) dén 30-40%, giam d6 nhét cua huyét tuong va lam ting thoi 
gian chay mau so voi cac tri s6 trudéc khi diéu tri. 

Due DONG HOC 
Hap thu: Piracetam hap thu nhanh va gan nhu hoan toan 6 6ng tiéu hoa. 
Nong d6 dinh trong huyét tuong dat duoc trong vong 1,5 gids sau khi udng. 
Sinh kha dung duong udng, danh gia trén gia tri AUC dat gan bang 100% di 
voi vién nang, | vién nén va dung dich. C.,,, va gia tri AUC ty lé thuan voi liéu. 

- Phan bé: Thé tich phan bé cua piracetam Ia 0,7 L/kg. Piracetam di qua 
hang rao mau—ndo, hang rao nhau thai va khuéch tan qua mang trong chay 
than nh4n tao. 

- Chuyén héa: Cho dén nay, chua tim thay chat chuyén hoa cua piracetam. 
- Thai trir: Piracetam duge dao thai hau hét qua duong tiéu, ty 1é piracetam 

thai qua nudc tiéu khéng phu thudc liéu. Thoi gian ban thai duge tinh toan 
phu hgp voi dir ligu trong mau va huyét tuong. Thdi gian ban thai trong huyét 
tuong la 5 gid, 6 ngudi nam truong thanh. D6 thanh thai cua piracetam phu 
thudc vao d6 thanh thai creatinin than va giam khi chire nang than suy giam. 

Quy CACH DONG GOI 
- H6p03 vix 10 viénnén bao phim. Vi bam Al/PVC trong. 
- H6p10vix 10 viénnén bao phim. VibamAI/PVC trong. 

BAO QUAN 
Noi khé, dui 30°C. Tranh anh sang. 

HAN DUNG © 
36 thang (ké tir ngay san xuat). 

TIEU CHUAN CHAT LUONG 
Tiéu chuan co sé. 

(HASAN | 

Co so san xuat 

CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM 
Lé6 B, Dudng sé 2, KCN Dong An, Binh Duong, Viét Nam 
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