“Vipicétam 800

Vién nén bao phim
Thudc nay chi dung theo don thudc.
Khong ding thude qué liéu chi dinh.
Khong dung thudc qua han dung ghi trén bao bi.
Dé xa tam tay tré em.
Poc ki hwéng dan sir dung trude khi ding.
Thong b4o ngay cho bic s§ hodc dwge s§ nhirng tac dung khong mong
muon gap phai khi sir dung thudc.
Néu can thém thong tin xin héi y y kién bac sy.

THANH PHAN

- Duwgec chat: Piracetam 800 mg.

- Ta dwge: Natri starch glycolat, povidon VA 64, silic dioxyd keo khan,
magnesi stearat, HPMC 615, HPMC 606 PEG 6000, titan dioxyd, talc.

MO TA SAN PHAM :
Vién nén hinh caplet, bao phlm mau tring, hai mat 16i, mot mat c6 khic
vach ngang, canh va thanh vién lanh Ian, Co thé bé d6i vién thude dé chia
liéu néu can thiét (1/2 vién twong (mg vol liéu 400 mg).

CHI bINH

- Diéu tri gidt rung co c6 ngudn gbe vo ndo, phdi hop voi cac thude chong co
giatkhac.

- Dleu tri tri¢u chirmg chong mit.

- Piéutri nghién rugu. '

- Ho tro trong diéu tri dot cép nghén mach trong bénh hong cau hinh liém.

- Diéu tri tridu chimg r6i loan nhan thirc & ngudi cao tudi trong truong hop
khong c6 chan doén sa sut tri tug: glam trinhd, chong mit, thiéu tap trung
hoic tinh tao, thay déi tinh khi, réi loan hanh vi, kém chuy dén ban than.
Nhirng triéu chirg nay c6 thé dua ra canh bao som ve su khoi dau cua
bénh ly do ldo hoa nhu bénh Alzheimer, sa sit tri tu¢ & nguoi gia do
Alzheimer hogc sa sut tri tu¢ do nhdi mau ndo nhleu 0.

- Piéu tri ho trg chimg kho docotréemtu 8 tudi tror 1én (khong giai thich
dugc bang sy chim phat trién tri tué, thiéu gido duc hodic mdi quan hé gia
dinh/ xa hoi khong day du), phdihgp vaicac bién phap thich hp khac nhu
liéu phap day néi.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

Li¢u lwgng
Bteu tri rung gigt co' cé nguén géc tie vé ndo:

+ 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 dép img cua bénh nhan dén liéu t6i dala
24 g (30 vién), chiathanh2 -3 lan/ngay Khi diéu trj véi nhitng thude chong
rung giat co khéc, nén duy tri ¢ cung liéu | lugng. Tuy theo loi ich 1am sang
dat duoc, nén giam lleu ¢ nhirng thuoc chbng rung giat co khac néu cé thé.

+ Khida bat dau, nén tiép tuc diéu tri bang plracetam khi bénh ndo can nguyen
van con ton tai. O nhung bénh nhan c6 con cap tinh, su tién trién tu nhién c6
thé xay ra theo thoi gian, do d6 nén thu glam liéu hay ngung diéu tri voi
plracetam sau moi 6 thang. Khi giam liéu, nén giam 1,2 g mdi 2 ngay (mdi 3
—4 ngay dbi voi truong hop ¢6 hdi chimg Lance — Adams nhim phong ngira
kha nang tai phat dot ngot hoic co giat do ngung | thude dot ngét).

- Dteu tri chong mdt: 2,4 g/ngay (1 vién/lan x 3 lan/ngay).

- Dtea tri nghién rwou: 12 g (15 vién)/ngay trong thoi gian dau cai ruou,
dleu tri duy tri dung 24¢ (3 vién)/ngay.

- Hétrotrong diéu tri dgt cap nghén mach trong bénh héong cau hinh liém:
160 mg/kg/ngay, chia lidu thanh 4 lan/ngay.

- Diéu tri triéu chieng réi logn nhén thirc: Lleu khoi déu 4.8 g (6
vién)/ngay, sau d6 dung 2,4 g (3 vién)/ngay, chia 11eu thanh 2 -3 lan/ngay.

- Diéu tri ho trg chirng kho doc o tré em tir 8 tudi tré 1én: 3,2 g/ngay (2
Vlen/lan X2 lan/ngay)

Liéulwgng 0 motso > doi twong lim sang ddc biét:

- Nguwoi cao tuéi: Nén diéu chinh liéu & bénh nhéan cao tudi 6 chire nang
than suy glam (xem chinh liéu cho bénh nhan suy than). Khi diéu tri 1au dai
cho ngudi cao tudi nén danh gia thudng xuyén hé sd thanh thai creatinin dé
diéu chinh liéu phu hop khi can thiét.

- Bénh nhan suy than: Liéu dung hang ngay duoc tinh cho tirng bénh nhén
theo chirc néng than. Tham khao bang dpcn dédy va chinh liéu theo chi dén.
Pé dung bang phan liéu ndy, can udc | ong hé s6 thanh thai creatinin cua
bénh nhén (Cl.) tinh theo ml/phuat. C thé uéc lwong hé s6 thanh thai
creatinin (ml/phut) tur nong do creatinin buyet thanh (mg/dl) qua cong thirc:
Cl,, = {[140 - tudi (nam)] x thé trong {kg) / [72 x creatinin huyét thanh
(mg/dl)] } x 0,85 (¢ phunir) ,

Nhom c::i tsiiitl:‘?::l./[t)lllf’nit) Liéu va cach dung
Binh thuong > 80 Liéu dung thuong ngay, chia 2 - 4 lan.
Nhe 50-79 2/3 liéu dung thuong ngay, chia 2 - 3 lan
Trung binh 30-49 1/3 liéu dung thudng ngay, chia 2 lan
Néng <30 1/6 liéu dung thuong ngay, dung 1 lan
Bénh than ; Chéng chi dinh
giai doan cuodi

- Bénh nhdn suy gan: Khong can chinh liéu & bénh nhan chi c6 suy gan. Nén
chinh liéu khi diing cho bénh nhan vira suy gan va suy thén (xem chinh liéu
cho bénh nhan suy than).

Cach dung
Dung duong udng, ¢ thé cung voi thirc an hoac khong Vién nén bao phim
nén dugc udng cung voi nuoc, chia liéu hang ngay khuyén céo thanh 2 — 4
liéu phy. Nén nudt nguyén vién, khong nén nhai vi plracetam o vi rat dang

- Bénh nhéin khéng dugce tu y ngung dung thuéc ma khong hoi y kién ciia
bac s§, dongung thuoc ddtngdtco the gdy nén tinh trang giat hodc co giat.

- Neu quén dung thudc, udng liéu tiép theo nhu thuong 1é. Khong udng liu
gap doi dé bu cho liéu da quén.

- Khéng co yéu cau dic bigt vé xurly thudc sau khi sir dung.

- Khéng nén vut bo thudc vao nudc thai hay réc sinh hoat. Hoi y kién dugc
sy cach bo thude khong sir dung nira. Nhitng bién phdp nay s& giup bao vé
mo1 trudng.

CHONG CHI PINH

- Quaman v&i piracetam hodc batky thanh phan nao cua thude.

Bénh nhén suy than ning va bénh than giai doan cudi (46 thanh thai creatinin
<20 ml/phut).

Bénh nhan xuat huyétnéo.

Bénh nhan mic chimg mua giat Huntington.

THANTRONG VA CANH BAO
Anh hieomg trén két tdp 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 c6
nguy co chay mau nhu loét duong tiéu hoa, roi loan cam mau nguyen phat,
¢6 tién str tai bién mach mau ndo do xuat huyét, bénh nhan can tién hanh dai
phau, ké ca phau thuét nha khoa va b¢nh nhén sir dung thuoc chéng dong
mau hodc chdng két tap tiéu cau, bao gom ca aspirin liéu thap.

- Suy than: Piracetam dugc théi trir qua thén, do do nén than trong trong
trtrorng hop suy than (xem muc Liéu lwomg va cach ding).

- N gum cao tuoz Khi diéu tri dai han & ngudi cao tudi, can danh gia thuong
xuyén h¢ s6 thanh thai creatinin dé chinh liéu phu hop khi can thiét (xem
muc Liéu lwgng va cach dung).

- Ngung thuoc: Nén tranh ngung dleu tri dotngot vico thé gay con dong kinh
giatco hay con dong kinh toan thé hoa & mot s6 bénh nhan c6 chimg giat co.

- Td duwge: Ubng liéu toi da 24 g piracetam twong ung v&i khoang 1 mmol
(16,92 — 35,53 mg) natri, can xem xét khi sir dung cho bénh nhéan c6 chédo
an kiéng kiém soét natri.

SUDUNG CHO PHUNU'MANG THAI VA CHO CON BU

Phunir mang thai

- Khong c6 du dir liéu vé viéc sir dung piracetam & phu nir mang thai. Cac
nghlen ctru trén dong vat khong cho thay tac dung c6 hai truc tiép hodc
gian tiep dbi vai thai ky, su phat trién ciia phéi hay bao thai, su sinh né hay
phéat trién sau khi sinh.

- Piracetam qua dugc hang rao nhau thai. Nong d6 thudc & tré so sinh
khoang 70% dén 90% ndng dé ctia me.

- Khong nén dung piracetam trong thoi ky mang thai trir khi that cin thlet
khi lgi ich vugt trdi nguy co va tinh trang 1am sang cua thai phu yéu cau
phai diéu trj bing piracetam.

Phu nir cho con bu
Piracetam dugc tiét vao sita me. Khéng nén sir dung plracetam trong khi
dang cho con bl hodc khéng cho con bu trong thoi glan diéu tri bang
plracctarn Nén tinh dén lgiich cua vigc bu stra me dbi voi tré va lgi ich cia
viéc diéu trj d6i véi me khi quyét dinh khdng cho con b hodc khong sir
dung piracetam.

ANH HUONG CUA THUOC POI VOI CONG VIEC
Trong nhimg nghién ciru 1am sang & liéu 1,6 — 15 g/ngay, chimg ting dong,
budn ng, cang thang va tram cam thuong gip hon & nhirng bénh nhéin dL‘mg
piracetam so v&i nhom dung g1a dugc. Khong ¢6 dir ligu vé anh hudng cua
piracetam 1én kha nang lai xe & lidu 15 — 20 g/ngay. Do do can than trong &
bénh nhan c6 ¥ dinh lai xe, van hanh may méc khi dang ung piracetam.
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Twong tic ciia thude

- Tuwong tac duoc dong hoc: Tuong tac thude c6 kha nang dan dén nhimng
thay d01 vé dugc dong hoc cia piracetam dugce dy doan la thap vi khoédng
90% liéu piracetam dugc thai trong nude tiéu & dang khong doi.

Trong phong thi nghi¢m (in vitro), plracetam khong tre ché céc dang dong
phan cua cytochrom P450 ¢ gan ngudi CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19,

2D6, 2E1 va4A9/11 ¢ nong do 142, 426 va 1422 ug/ml O ndng do 1422
ug/ml, quan sét thiy tac - dong uc ché nhe 1én CYP 2A6 (21%) va 3A4/5
(11%). Tuy nhién, khi nong do vuot xa 1422 pg/ml, gia tri Ki cua viéc e
ché hai dang dong phan CYP nay la rat t6t. Do d6, twong tac chuyén hoa
cua piracetam voi nhung thude khac gan nhu khong co.

- Cdc hormon tuyén giap: L 1&n, d kich thich va roi loan giic ngu da dugc
ghi nhan khi ding thude nay cling ltc véi cac tinh chét cia tuyén giap (T3
+T4).

- Acenocoumarol: Trong 1 nghién ciru mu don trén b¢nh nhan bi huyét khéi
tinh mach tal phat nang da dugc cong b, piracetam liéu 9,6 g/ngay khong
lam thay d6i liéu acenocoumarol can thiét dé dat INR 2,5 - 3,5, nhung so
voi tac dyung cua acenocoumarol dungdon dgc, viée b sung piracetam 9,6
g/ngay lam giam dang ké két Ltap tiéu céu, phong thich p-thromboglobulin,
nong do fibrinogen va cdc yéu t von Willebrand (VIII: C; VIIT: vW : Ag;
VIII: vW : Rco) va d§ nhét ciia méu toan phan va huyét tuong.

- Cdc thubc chong dong kinh: Str dung pn‘acetam trén 4 tuan voi lleu 20
g/ngay khong lam thay d6i ndng do dinh va ndng do day trong huyét thanh
ciia cac thude chéng dong kinh (carbamazepin, phenytom phenobarbiton,
valproat) ¢ bénh nhan bj b¢nh dong kinh dang dung céc heu ondinh.

- Rwou: Vigc udng ruou cung lac khong anh hudng den nong do plracetam
trong huyét thanh va nng d6 con khong bi thay ddi bai mot liéu udng
plracetam 1,6 g8

TwongKky ciia thude
Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc tac dung khéng mong mudn duge phin nhoém theo tan suét: rat thuong
gap (ADR > 1/10), thuong gip (1/100 <ADR < 1/10), it gap (1/1.000 <ADR
< 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < /1, 000), rat hiém gap (ADR <
1/10. 000) khong rd tan suat (tan suat khong ude tinh dugc tur dir liu san o).

- Mauvahé bach huyét: Roiloan chay mau (khon g rd tan suat)

- Hé mién dich: Phan img dang phan vé, qua man (khong rd tin suat)

- Tdm than: Bon chon (thudng gép). Tram cam (it gap). Kich dong, lo lang,
la lan 4o giac (khong rd tan suat).

- Than kinh: Chung tang dong (thuong gép). Budn ngu (it gap). Mt diéu
hoa vén dong, mat thang bing, déng kinh, nhirc déu, mat ngu (khong 1o
tan suat)

- Taivamé dao: Chéng mit (khéng rd tan suat).

- Tiéuhoa: Daubyung, dau thugng vi, tiéu chay, budn nén, nén (khong rd tan
sudt).

- Davamo dudida: Phu than kinh mach, viém da, ngra, n6i mé day (khong
ro tan suat) X

- Roéiloan toan thdn va tai ché: Suy nhuge (it gip).

- Khac: Tang can (thuong gap)

Huwong déan cdch xirtri cic tac dung khong mong muén: Co thé giam nhe
céc tac dung khong mong mudn ctia thude bang cach giam liéu.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng
Khong c6 thém cac phan (mg bat loi lién quan den qua liéu dugce béo cao
v01i piracetam. Mot truong hop qua liéu cao nhat da duge béo cao la uong
piracetam hcu 75 g, xuat hién-ticu chay 6 mau kém dau bung, rat co thé
lién quan dén liéu sorbitol rat cao trong thanh phéan cua thude.

Cach xirtri
Trong truong hop qua liéu cap tinh, c6 thé 1am rong da day bang cach dung
thuoc gay non. Chuaco thude giai doc dic hiéu ddi voiqua lleu piracetam.
Diéu trj qua heu cha yéu dleu tri tri¢u ching va co thé bao gdbm tham tach
méu. Hiéu suit cia may tham tach 1a 50 dén 60% ddi voi piracetam.

DUQC LUCHOQC

Phén loai dwgcly:
Thudc hung tri (cai thién chuyén hoa ciia té bao thin kinh).

MaATC: NO6B X03.

Co ché tiac dung
Co ché hoat dong cua piracetam trong diéu tri giat rung co ¢6 ngudn gbc
v ndo va cac tac dung dic hiéu khac van chua duge biét rd.
Tdac dung dwgc luc:
Tac dung lén hé than kinh:

- Piracetam tac dong 1€n mot so chét dan truyen than kinh nhu acetylcholin,
noradrenalin, dopamin... Diéu nay c6 thé giai thich tac dung tich cyuc cua

thude lén sur hoc tap va cai thi¢n kha néng thye hién cac bai kiém tra Ve tri
nhé. Thude co6 thé lam thay doi sur dan truyen than kinh va gép phan cai
thién méi trudng chuyén hoa dé céc té bao than kinh hoat dong tot.
Piracetam c6 tac dung bao vé chong lai nhitng r01 loan chuyén héa do
thiéu mau cyuc bd nhd lam tang dé khang cuia ndo dbi vai tinh trang thleu
oXy; tang huy dong va sir dyng glucose ma khong 1¢ thuge vao cung cap
oxy; ting cudmg ty 1é phuc hdi sau ton thuong do thiéu oxy.

- Piracetam tang lugng ATP trong ndo do ting chuyén héa ADP thanh ATP,
tac dong lén sy dan truyén tlet acetylcholin, ting giai phong dopamin va
diéu nay co thé co tac dung tot [én sy hinh thanh tri nhé. Thube khong c6
tac dung gay ngu, an than, hdi stre, giam dau, an than kinh, binh thin kinh
cling nhu khong co tac dung cua GABA.

Tdc dung lén hé mach mau:

Piracetam c¢ tac dong huyét hoc trén tiéu cau, hong ciu, 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,

- Tdcdonglén hong cau: O nhing bénh nhan thleu mau hong cau hinh liém,
p1racetam cai thién tinh blen dang mang té bao hong cau, giam d¢ nhét
mau va ngan ngura hong cau chudi tién.

- Tac dong lén tiéu cau: Trong nhimg nghién ciru m¢ trén ngum tinh
nguy¢n khoe manh va nhimg bénh nhan méc hdi ching Raynaud, cac liéu
piracetam tang dénl12g thuong di kém v&i giam chirc nang tiéu cau phu
thuge heu dung s0 vdi cdc tri so trude khi diéu tri (cac xét nghiém két tap
tiéu cau giy boi ADP, collagen epmephrm va phéng thich BTG), ma
khong c6 su thay d6i déng ké vé so lu(mg tiéu cau. Trong cic nghién ciru
nay, piracetam kéo dai thdi gian chay mau.

- Tac dong lén mach mau: Trong nhiing nghién ctru ¢ dong vat, piracetam
trc ché co mach va 1am mat téc dung cuia nhiéu loai thudc co mach khac
nhau Plracetam khong ¢O tac dung gian mach va khong gay hién tugng

“An cap”, khong c6 tac dung lam chdm dong mau hodc chay nguoc dong
ho#c 1am ha huyét 4 ap.
o ngum tinh nguyén khoe manh, piracetam 1am giam két dinh hong cau
vao ndi mac mach mau va ciing c6 tac dung kich thich tryc tiép 1én su tong
hop prostacyclm 0'no1 mac mach mau lanh Ian.

- Tdc dung lén cdc yéu té dong mau: O nguoi tinh nguyén khoe manh, liéu
piracetam dén 9,6 g déd lam giam nong do cua fibrinogen va cac yeu t6 von
Willebrand trong huyet trong (VI[I C; VIIR: AG; VIIIR: vW) dén 30—

40%valam tang thoi gian chay mau so véi trude kh1 diéu tri.
O bénh nhan c6 héi chimg Raynaud nguyén phat va thir phat plracetam
lidu 8  g/ngay dung trong 6 thang da lam giam nong do cua fibrinogen va
céc yéu to von Willebrand trong huyét trong (VIII: C; VIIIR: AG; VIITR:
vW (RCF)) dén 30 — 40%, glam do nhot cua huyét trong va 1am ting thoi
gian chdy mau so vai cac trj s6 trude khi diéu tri.

DU'OC PONGHQC
l-lap thu: Piracetam hap thu nhanh va gan nhu hoan toan & 6ng tiéu hoa.
Néng d¢ dinh trong huyet tuong dat dugc trong vong 1,5 g10' sau khi uong
Sinh kha dung duong uong, déanh gia trén gla tri AUC dat gan bang 100% doi
Vo1 vién nang, vién nén vadung dich. C,,, va gia tri AUC ty 1¢ thudn von liéu.

- Phan bé: Thé tich phan bd cua piracetam la 0,7 L/kg. Piracetam di qua
hang rao méau — nio, hang rao nhau thai va khuéch tin qua mang trong chay
than nhén tao.

- Chuyén héa;: Cho dén nay, chua tim thay chét chuyén héa cua piracetam.

- Thai trur: Piracetam dugc dao thai hau hét qua duong tiéu, ty 1¢ piracetam
thai qua nudc tiéu khong phu thudc liéu. Thoi gian ban thai dugc tinh toan
phu hop voi dir lidu trong méu va huyét tuong. Thoi gian ban thai trong huyét
tuong la 5 gio, 0 ngudi nam trueong thanh. Do thanh thai cua p1racetam phu
thudc vao d6 thanh thai creatinin than va giam khi chirc nang thén suy giam.

QUY CACHPONG GOI
- Hop 03 vix 10 vién nén bao phim. Vi bam Al/PVC trong.
- Hop 10 vix 10 vién nén bao phim. Vibim AlI/PVC trong.

BAO QUAN

Noikhd, dudi 30°C. Tranh anh sang.
HANDUNG ;

36 thang (ké tirngay san xuat).
TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuan co so.

Co sO san xuat

CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM
L6 B, Duong s6 2, KCN Pong An, Binh Duong, Viét Nam




