Rx
Dorocetam’
800 mg

© Thudc nay chidung theo don thuéc.

© Docky huéng dan sitdung truéc khidung.

e Déxatamtaytréem.

e Tohuéng dan strdung néu tém tit cac thong tin quan trong ctia thuéc.
Né&u can thém thong tin, xin héi y ki€énbac sy hoacdugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: Mbi vién nén bao phim cha:
Thanh phan dugc chat: Piracetam 800mg
Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH101, Povidon K30, Natri
croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropy!
methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Polyethylen glycol
6000, Talc, Titan dioxid.
DANG BAO CHE:Vién nén bao phim.
M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim mau trdng, hinh
bau duc, mit mo, moét mat vién cé khéc vach, canh va thanh vién lanh lan.
Nhan thuéc bén trong mautrang.
CHiDINH:
Thudcdugc chidinh &nhiing bénh nhan trudng thanh birung gidtconguén
g6cvo ndo, khéng phan biét nguyén nhan, nén dugc st dung két hgp véi cac
lieu phap chéng co giat cokhac.
LIEUDUNG, CACHDUNG:
Liéudung:
Luén dung thudc ding liéulugng trong don thudc.
- Liéu hang ngay khai dau la 7,2 g, sau d6 tang thém 4,8 g méi 3 - 4 ngay dén
liéu t8i dala 24 g, chialam 2- 3 1an. Diéu tri két hop vai cac thudc chéng co giat
cokhéc nén dugc duy tri & ciing liéu lugng. Tuy thudc vao lgi ich lam sang dat
dugc, nén giam liéu lugng clia cac thuéc dung phdi hgp.
- Mot khi da bat dau, nén tiép tuc diéu tri bang piracetam dén khi nao bénh
nao can nguyén van con ton tai. Nhiing bénh nhan cé mét con cap tinh, qua
trinh tién trién tu nhién cé thé xdy ra theo thai gian va cé géng thuc hién gidm
liéu méi 6 thang hodc ngung diéu tri. Diéu nay dugc thuc hién bang cach gidm
liéu cta piracetam 1,2 g mdi 2 ngay (mdi 3 hodc 4 ngay trong trudng hgp hoi
chiing Lance va Adams dé ngan chén kha nang tai phat dot ngét hoic co giat
do ngungthuocdot ngot).
*Ngtrdl caotudi:
Biéu chinh liéu dung dugc khuyén céo & nhiing bénh nhan cao tudi cé tén
thuong chic nang than (xem “diéu chinh liéu & bénh nhan suy than” dudi
day). Khi diéu tri lau dai & ngudi cao tudi, cdn danh gia thudng xuyén hé sé
thanh thai creatinin dé diéu chinh liéu phu hgp néu can thiét.
*Bénhnhdn suythdn:
Liéu dung hang ngay dugc tinh cho tiing bénh nhan theo chuic nang than.
Tham khdo bang sau va diéu chinh liéu nhu chi dan. Dé str dung bang phan liéu
nay, can udc lugng hé sé thanh thai creatinin ctia ngudi bénh (Cl,) (ml/phat).
Hé s8 thanh thai creatinin Cl,, (ml/phat) cé thé dugc udc lugng tur creatinin
huyét thanh (mg/dl) theo cong thic sau déy:
[140-tudi (ndm)] x can nang (kg) )
C= (x 0,85 d6i véi nl)
72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)
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*Bénhnhansuygan:

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan chi c6 suy gan. Can diéu chinh liéu
dung & nhing bénh nhan bi suy gan va suy than (xem “diéu chinh liéu &
bénhnhan suy tha "phla trén).

Cach dung: Dung uéng, c6 thé uéng cung hodc khéng cling véi thuc &n.
Nén chialiéu hang ngay tir2-4liéunho.

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian
gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thai gian thuding [é. Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.
Trudng hgp udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa
Héi suc- Cap clu cliabénhvién gan nhat.

CHONGCHIDINH

- Man cam vdi piracetam hodc bat ky thanh phan nao ctia thudc hoac cac
dan xudtkhacctia pyrrolidon.

-Ngudibénh suy than ndng (hé sé thanh thai creatinin dugi 20 ml/phut).
-Ngudi bénh xuat huyét nao.

-Ngudibénh macchung mua giat Huntington.

CANH BAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Anhhuéng dén két taptiéucau:

Do téc déng clia piracetam trén két tap ti€u cau, nén than trong khidung cho
nhiing bénh nhan bj xuat huyét nang, bénh nhan cé nguy co chdy mau nhu
loét dudng tiéu hda, bénh nhan réiloan cdm mau tiém dn, bénh nhan cé tién
s( tai bién mach mau nao do xuét huyét, bénh nhan can tién hanh dai phau
ké ca phau thuat nha khoa va bénh nhan st dung thuéc chéng déng mau
hodcthudcchdngkéttaptiéu cdubaogémca acid acetylsalicylicliéuthp.
Suythan:

Piracetam dugc dao thai qua than va do dé can dung liéu nhu trong truéng
hop suy than (xem muc LIEUDUNG, CACHDUNG).

Ngui cao tudi:

Khi diéu tri lau dai  ngudi cao tudi, can danh gid thudng xuyén hé séthanh
thai creatinin dé diéu chinh liéu phit hgp néu can thiét (xem muc LIEU
DUNG, CACHDUNG).

Ngungthudc:

Nén trdnh ngiing thuéc ddt ngot vi diéu nay cé thé gay rung giat co hodc co
giattoanthantrén bénhnhan déngkinh.

Cénh baolién quan dén ta dugc:

Thudc nay c6 chita khodng 98,89 mg natri cho mdi 24 g piracetam. Can xem
xétkhisttdung &bénh nhan dang édp dung ché dé an kiéng natri.

Sitdung thudc cho phu nii cé thaivacho conbu:

*Thoiky mang thai:

-Khéng co dirliéu day du vé viéc sitdung piracetam & phu nitmang thai. Cac
nghién ctu trén dong vat khéng cho thay cac tac dong c6 hai truc ti€p hoac
gian tiép déi vi thai ky, phat trién phéi thai/thai nhi, sinh san hodc phét trién
saukhisinh.

- Piracetam qua hang rao nhau thai. Néng dé thudc & tré so sinh la khoang
70 9% dén 90 % néng dé thudc & me. Khdng nén st dung piracetam trong khi
mang thai trirkhi can thiét, khilgi ich nhiéu hon rdi ro va tinh trang lam sang
clia ngudi me mang thai can diéu tribang piracetam.

*Thoiky cho conbu:

Piracetam dugc bai tiét qua stta me. Do d6, khéng nén st dung piracetam
khi cho con bud hodc nén ngung cho con bu trong khi dang diéu trj bang
piracetam. Quyét dinh ngting cho con b hodc ngung thudc can xem xét lgi
ich chotré bumevalgiich cho nguaime.

Anh huéng ctia thuéc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc:

Trong cac nghién ctu lam sang, vdi liéu lugng tir 1,6 - 15 g mbi ngay, ting
dong, bubn ngu, cdng thdng va trdm cdm dugc bao cao thudng xuyén hon &
nhiing bénh nhan dung piracetam so véi gia dugc. Khong c6 bao cao vé kha
nang lai xe khi dung liéu tir 15 dén 20 g méi ngay. Do d6, nén than trong khi
dung piracetam & cdcbénh nhan coy dinh léixe hodc sitdung may moc.
TUONGTAC, TUONG KYCUATHU C:

Tuongtacchathuédc:

Tuong tadc dugcdong hoc:

Kha nang tuang tac thuéc dan dén thay déi dugc dong hoc cua piracetam
th&p vi khodng 90 % liéu piracetam dugc bai tiét qua nudc tiéu duéi dang

Trong nghién cuu in vitro, piracetam khéng tc ché enzym la cytochrom P,so
dgan ngum v&i cac dong phan CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va
4A9/116 néng d 142,426 va 1422 pug/ml.

& nong d6 1422 pg/ml, cac tac dung tc ché nhé trén CYP 2A6 (21 %) va
3A4/5 (11 %) dugc quan sat thdy. Tuy nhién, gia tri Ki dé dic ché 2 déng phan
CYP nay c6 kha ndng vuot qua 1422 ug/ml. Do d6, khéng thé xay ra tuong
taclién quan chuyén héa cla piracetam véi cac thusc khac.

L&n16n, kho chiu vardiloan gidc ngl da dugc béo céo trong khi diéu trj dong
thdivéitinh chat tuyén gidp (T3 +T4).

Nhém Hé sé thanh thai Liéu dung va sé lan
creatinin (ml/pht) dung thudc
Binh thuong >80 Liéu thUQng dung hang ngay,
chia2-4lan. khong thay déi.
Nhe 50-79 2/3 liéu thudng dung hang ngay,
chia2-3lan.
Trung binh 30-49 1/3 liéu thudng dung hang ngay,
chia2lan.
Nang <30 1/6 liéu thudng diing hang ngay,
dunglan. Hormon tuyén gidp:
Bénh than giai - Chéngchidinh.
doan cudi

Acenocoumarol:

Trong mét nghién citu mu don dugc cong bé trén bénh nhan huyét khditinh
mach tai phat nghiém trong, liéu piracetam 9,6 g/ngay khéng thay déi liéu
acenocoumarol can thiét dé dat INR tir 2,5 dén 3,5, nhung so véi dnh huéng
cliaacenocoumarol khidung neng 18, viéc b6 sung liéu piracetam 9 ,6g/ngay
gidm dang ké két tap tiéu cau, giai phong beta-thromboglobulin, néng d6
fibrinogen va céc yéu t6 von Willebrand (VIII: C; VIII: vW: Ag; VIII: vW: RCo) va
toan bd mauva dé nhét huyét tuong.

Thudcchdng dongkinh:

Mét liéu hang ngay 20 g piracetam trong 4 tuan khéng lam thay d6i néng
do6 dinh va day cla thudc chéng dong kinh (carbamazepin, phenytoin,
phenobarbiton, valproat) &nhiing bénh nhan déng kinh dang dung liéu 6n
dinh.

Rugu:

Khi dung déng thdi vai rugu khéng lam anh huéng dén néng do piracetam
trong huyét thanh va néng dé rugu khéng bij bién d6i khi dung liéu uéng 1,6 g
piracetam.

Tuongky ctia thuéc:

Do khéng cé cac nghién ctu vé tinh tuong ky cia thuéc dung dudng udng,
khongtrénlan thuéc nay véi cac thusckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Tomtithd soantoan:

Thtnghiém lam sang hodc dugc lam sang mu doi cd kiém soét gia dugc, c6
san dir liéu an toan dinh lugng (trich tir Ngan hang D liéuTai liéu UCB vao
thang 6/1997),bao gém han 3000 di tugng dung piracetam, bt ké chidinh,
dangbaoché, liéulugnghang ngay hodc dic diémdansé.

Danh sach cac phan tng bat loi:

Céc tac dung khéng mong mudn dugc béo céo trong cac nghién ctru lam
sang va kinh nghiém sau khi dua thudc ra thj trudng dugc liét ké trong bang
sau day theo hé coquan vatheotan suat.

D liéu tur kinh nghiém hau mai khong du dé udc tinh ty 1& méc trong di
tugng dugc diéutri.

Bang tém tat cac phan iing khéng mong muén:

Caccoquan |Tansudt(*)| Cacphan iing khéng mong muén
RGi loan mau va| Khéngré |RSiloanxuathuyét.
hé bach huyét
Réiloanhéthdng| Khéngré |Phaningphanvé, quaman.

miéndich

R6iloan tam than | Thuong géip | Cang théng.

ftgdp  |Tramcam.

Khéng ré  |Kichdong,loau,lulan, do gidc.

RGi loan hé than| Thuong gdp | Tang dong.

kinh P A.
ltgdp  |Buénngu.

Khéngré | Mat diéu hoa, mat thang bang, déng kinh
tram trong hon, nhiic dau, mat nga.
R&iloan taiva tai| Khéngré [Chéngmat.

trong

Khéng ré  |Pau bung, dau bung trén, tiéu chay, buén
noén,nénma.

Réiloantiéuhda

Réiloandavamé| Khéngré |Phunéloanthankinh mach, viém da, ngua,
dudida may day.

Réiloan toan than ftgdp  |Suynhugc.

vataichd

Khac Thuong gdp | Tang can.

(*) Tan sudt tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thudng gép (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gép (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR <
1/10000), khong r6 (khong dugc udc tinh tirdrliéu cd san).

QUALIEUVA CACH XU'TRI:

Triéu chiing vabiéu hién khistitdung thuéc qua liéu:

Khéng c6 anh hudng bat Igi nao lién quan dén qua liéu dugc bao cao vai
piracetam.

Liéu dung qua liéu cao nhat vai plracetam la uéng 75 g. Mét trucng hop tiéu
chay c6 mau keém dau bung khiuéng liéu 75 g plracetam hang ngay, rat c6 thé
lién quan dén liéu sorbitol rt cao trong thanh phan ctia thuéc khac da strdung.
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Céchxtrtrikhidung thudc qualiéu:

Trong trudng hop qua liéu dang ké, cap tinh, c6 thé lam tréng da day bang
cach dung thudc gay nén.

Chua c6 thudc gidi doc dac hiéu doi véi qua liéu piracetam. Diéu trj qué liéu
chti yéu diéu tri triéu chiing va cé thé bao gém tham phan mau. Hiéu suat
thdm phén |a 50 dén 60 % déi véi piracetam.

DPACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudchudng thankinh.

Ma ATC: NO6B X03.

Cochéhoatdong:

Hoattinh ctia piracetam trong covan vo ndo van chua dugc biét.
Tacdungduocluchoc:

Piracetam c6 tac dung xuat huyét trén tiéu cau, héng cau va thanh mach
maéu béng cach tang subién dang héng cau va gidm su két tap tiéu cau, giam
kétdinh hong cau tai thanh mach va gidm comao mach.

-Tdcdunglénhéng cau:

& nhiing bénh nhan bi bénh thiéu mau héng cau hinh liém, plracetam cai
thién kha nang bién dang mang té bao héng cau, gidam dé nhét clia mau va
ngan ngifa sy hinh thanh cacdam héng cau.

-Tdcdung léntiéu cdu:

Trong nhiing nghién ctiu ma& & nguai tinh nguyén khoé manh va §bénh nhan
¢6 hdi chiing Raynaud, céc liéu piracetam tang dén 12 g thuong di kem véi
gidm chiic nang tiéu cau phu thudc liéu duing so véi cac tri s6 trudc khi diéu tri
(cac xét nghiém két tap tiéu cau gay bai ADP, collagen, epinephrin va phéng
thich beta - thromboglobulin), ma khéng cé su thay déi dang ké vé sé lugng
tiéu cdu.Trong cac nghién ctru nay, piracetam lam kéo dai thai gian chay mau.
- Tdcdung lén mach mdu:

Trong nhitng nghién ctiu &dong vat, piracetam tic ché co mach va lam méat tac
dung ctia nhiéu loai thudc co mach khac nhau. Piracetam khéng cé téc dong
gian mach va khong tao hién tugng “an cap’, khong c6 tac dung lam cham
dong mau hodc chay ngugc dong hodc lam tut huyét ap. & ngusi tinh nguyén
khée manh, piracetam lam gidm két dinh héng cau vao ndi mac mach mau va
cling c6 tac dung kich thich truc tiép 1én su téng hgp prostacyclin & ndi mac
machmaulanhlan.

- Tdcdung lén cdcyéuté déng mdu:

l¢] nguou tinh nguyén khée manh, liéu piracetam dén 9,6 g da lam gidam néng
do clia fibrinogen va cac yéu t6 von Willebrand trong huyét tuong (VIII: C;
VIIIR: AG; VI R: vVW) dén 30 - 40 % va lam tang thai gian chdy mau so véi trudc
khi diéu tri.

G bénh nhan c6 hoi chiing Raynaud nguyén phat va ca thi phat, piracetam
liéu 89/ng‘aydung trong 6 thang da lam gidm néng do cta fibrinogen va cac
yéu t6 von Willebrand trong huyét tuong (VIII: G VIII R: AG; VIII R: vW (RCF))
dén30-40%, gidm do nhétcla huyét tuong va lam tang thai gian chdy mau
50 v&i cactri so trudc khi diéu tri.

PACTINHDUGCDONGHOC:

- Hap thu: Piracetam dugc hap thu nhanh va gan nhu hoan toan. Néng dé
dinh trong huyét tuong dat dugc trong vong 1,5 gid sau khi uéng. Sinh kha
dung dudng udng dugc danh gia tir dién tich dudi dudng cong (AUC) gan
100 % cho vién nang, vién nén va dung dich. Néng do dinh va AUC ty lé
thuanvdiliéudung.

- Phan bé: Thé tich phan b clia piracetam 12 0,7 I/kg. Piracetam di qua hang
rao mau ndo va nhau thai va khuéch tan trén cac mang dung trong thim
phand&than.

- Chuyén hoa: Cho dén nay, khéng c6 chat chuyén héa nao cda piracetam
dugctim thdy.

- Thai trlr: Piracetam dugc dao thai gan nhu hoan toan trong nudc tiéu va
mét phan cla liéu dung bai tiét qua nudc tiéu khéng phu thudc vao liéu
dung. Gia tri thai gian ban thai phtt hop véi cac gia tri dugc tinh toan tir dir
liéu huyét tuong/mau. Thai gian béan thai trong huyét tuong la 5 gié & nam
gidi tré trudng thanh. Do thanh thai ctia hgp chat phu thudc vao dé thanh
thai creatinin than va c6 thé sé gidm dikhisuy than.

QUY CACHPONG GOI:

HOp 1vix 10vién, hop 3vix 10vién, hop 10vix 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan &:Naikho, nhiét dé dugi 30 °C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bi géc clia thudce.

HAN DUNG: 36 thang ké tu ngay san xuat. Khéng dung thuéc qua han s
dung daghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

€O SG SAN XUAT:

CONGTY COPHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phd
CaoLénh, TinhDéngThap

pomEsco  Diénthoai: 1800.969.660
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