
GỔ PHẦN, 
„| DƯỢC PHẨM 

À_ \ Š0HA VIMEX \À 
Gavorcefa 

Để xa tẦm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Không dược tiêm 

Thông báo ngay cho bắc sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hụi gặp phải khi sử dụng thuốc 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

Thành phân hoạt chất: Piracetam 20% kl/tt (200 mg/mÙ) 

Thành phân tá dược: Sodium Acetate, Acelc Acid, Glyccrin, Sodium Saccharin, 

Methylparaben, Propylparaben, I:thanol 96%, Orange Tlavor, Nước tính khiết. 

2. DẠNG BÀO CHÉ 

Dung địch uống 

Mô tắ dạng bào chế: Dung dịch uống trong suốt, hương cam. 

3. CHÍ ĐỊNH 

Ở người trưởng thành: 

- Hễ trợ điều trị các triệu chứng suy giảm nhận thức và cảm giác thần kinh do bệnh lý mạn 

tính ở người cao tuổi (trừ bệnh Alzheimer và các bệnh sa sút trí tuệ khác). 

- Cải thiện triệu chứng chóng mặt. 

- Diều trị chứng giật rung cơ có nguồn gốc từ vỏ não. 

Ở trẻ nặng hơn 30 kp (tức là từ khoảng 9 tuổi): 

- Iễ trợ điều trị chứng khó đọc. 

4. CÁCH ĐÙNG, LIÊU DÙNG 

Cách dùng: 

Dùng dường uống, có thể dùng cùng hoặc không cùng thức ăn. Nên chia liều dùng hàng 

ngày thành 2-4 lần uống. Có thể pha loãng thuốc với một ít nước. 

- Ông 6 mi: Là dạng đơn liều, dùng hết ống ngay sau khi mở. Nếu ống 6 ml không phù hợp 

với chỉ dịnh liều dùng thì lựa chọn quy cách lọ để chia liều phù hợp. 

- Lọ 120 ml, lọ 180 ml, lọ 240 ml: Sử dụng cốc chia liều kèm theo. 

Liều dùng: 

Liêu dùng khuyên cáo theo chỉ định như sau: 
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Bắt dầu điều trị với liều hàng ngày là 7,2 ø piracetam (36 ml). Sau đó, tuỳ theo đáp ứng 

của bệnh nhân, cứ sau 3-4 ngày tăng thêm 4,8 g/ngày (24 ml/ngày) cho dến khi liều tối đa 

là 24 ø/ngày (120 ml/neày). Với bệnh nhân dang dùng các thuốc điều trị rung giật cơ khác 

nooải piracctam, nên tiếp tục điều trị với liều bệnh nhân đang sử dụng. Sau đó, tùy thuộc 

vào đáp ứng của bệnh nhân, siảm liều các thuốc này đến mức có thể. 

Một khi đã bắt đầu điều trị bằng piracctam, nên duy trì điều trị khi bệnh lý não căn nguyên 

vẫn tồn tại. Ở bệnh nhân có một cơn cấp tính, bệnh có thê cải thiện tự phát sau một thời 

gian diều trị. Nên cố gắng piảm hoặc ngừng điều trị bằng piracctam sáu tháng một lần, 

bằng cách giảm 1,2 ø piracetam mỗi hai ngày (mỗi 3-4 ngày trong trường hợp có hội chứng 

Lancc-Adams) nhằm ngăn ngừa nguy cơ tái phát rung giật cơ đột ngột hoặc co giật do 

ngưng thuốc dột ngột. 

Điều (rị chứng khó dọc ở trẻ em: 

Liễu 50 mp/kg/ngày, chia 3 lần/ngày 

Ví dụ trẻ nặng 30 kg: dùng liều 500 mø/lần x 3 lần/ngày. 

Đối tượng đặc biệt: 

Người cao tuổi 

Khuyến cáo diều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi bị suy thận (xem phần “Bệnh nhân suy 

thận” bên dưới). Dối với trường hợp điều trị kéo dài, nên theo đõi thường xuyên độ thanh 

thải crcatinine để điều chỉnh liều nếu cần thiết. 

Bệnh nhân suy thận 

Liều hàng ngày nên dược diều chỉnh cá thể hóa tùy thuộc vào chức năng thận của bệnh 

nhân. Tham khảo bảng sau để điều chỉnh liều phù hợp. Để sử dụng bảng này, cần ước tính 

dộ thanh thải creatinine (CLcr) của bệnh nhân theo ml/phút. CL.cr (ml/phúU) có thê được 

ước tính từ nồng độ creatinine huyết thanh (mg/dl) theo công thức sau: 

[140—tuổi (năm)] x cân nặng (kg) 

72x Nồng độ creatinine huyết thanh (mg/d]) 
CLc x0,85 (nếu là nữ giới) 
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— Độ thanh thải 
°1Phần ai mức độ suy thận Na „ Liêu dùng và cách dùng 

\ creatinin (ml/phút) 
ỊG TY GÀ 

E-) 

Í PHẦN, Liều khuyến cáo hàng ngày, 

PHẨM 
HỊ VIMEX 

h thường >80 . : 
chia 2-4 lân/ngày 

2/3 liều khuyến cáo hàng 
Nhẹ 50-79 : ` 

ngày, chia 2-3 lân/ngày 

'Trung bình 30— 49 1/3 liêu “huyền gio hàng 

ngày, chia 2 lân/ngày 

Nặng <30 Chống chỉ định 

Suy thận giai đoạn cuối ' - Chống chỉ dịnh 

Bệnh nÑần šep gan 

Không cần diều chỉnh liều ở bệnh nhân chỉ suy gan. 

Khuyến cáo diều chỉnh liều ở bệnh nhân đồng thời suy gan và suy thận (xem phần “Bệnh 

nhân suy thận” ở trên). 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Bệnh nhân quá mẫn cảm với piracctam hoặc với các dẫn xuất pyrrolidone khác hoặc với 

bất kỳ thành phần nào có trong sản phẩm. 

Chống chỉ dịnh ở bệnh nhân suy thận nặng hoặc suy thận giai doạn cuối, bệnh nhân xuất 

huyết não, bệnh nhân mặc bệnh múa giật Huntington. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI ĐDÙNG THUỐC 

Tác động dến sự kết tập tiểu cầu 

Do piracctam có tác dộng dến sự kết tập tiêu cầu, nên thận trọng khi dùng cho bệnh nhân 

bị chảy máu nặng, bệnh nhân có nguy cơ chảy máu như loét đường tiêu hóa, bệnh nhân 

cầm máu kém, có tiền sử đột quy, xuất huyết, bệnh nhân cần phẫu thuật (bao gồm cả phẫu 

thuật nha khoa) và bệnh nhân đang dùng thuốc chỗng đồng máu hoặc thuốc chống kết tập 

tiểu cầu, bao pôm acid acctylsalicylic liều thấp. 

Suy thận 

Piracctam được thải trừ qua thận nên cần thận trọng đối với bệnh nhân bị suy thận. 

Trong trường hợp bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình, nếu độ thanh thải creatinine dưới 

80 ml/phút thì liều khuyến cáo hàng ngày sẽ được giảm và/hoặc giãn khoảng cách liều. 

Người cao tuổi 

Khi diều trị kéo dài ở bệnh nhân cao tuổi, cần dánh giá thường xuyên dộ thanh thải 

creatinine để điều chỉnh liều nếu cần thiết. 
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“khône chứa natTT”. 

Thuốc này có chứa một lượng nhỏ cthanol (alcol), dưới 100 mg trong mỗi liều. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Không có dữ liệu dầy đủ về việc sử dụng piracetam ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu 

trên động vật không cho thấy tác dụng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đổi với quá trình 

mang thai, sự phát triển của phôi/thai nhĩ, quá trình sinh nở hoặc phát triển sau sinh. 

Piracctam di qua hàng rào nhau thai. Nông độ thuốc ở thai nhi bằng khoảng 70% - 90% 

nồng độ thuốc ở mẹ. Piracctam không dược khuyến cáo trong thời kỳ mang thai trừ khi 

thực sự cần thiết, khi lợi ích mong đợi cho người mẹ vượt trội hơn những rủi ro tiềm ấn. 

Phụ nữ cho con bú 

Piracctam có bài tiết vào sữa mẹ. Vì vậy, không nên sử dụng trong thời gian cho con bú 

hoặc nên noừng cho con bú trong thời gian điều trị. Cân nhắc lợi ích/ nguy cơ giữa việc 

cho con bú dối với trẻ và lợi ích của việc điều trị cho mẹ để dưa ra quyết định về việc 

neừng cho con bú hay ngừng diều trị bằng piracetam. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY 

MÓC 

Piracctam ảnh hưởng trung bình dến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

9.1. Tương tác của thuốc 

Tương tác dược động học 

Nguy cơ tương tác thuốc có thể làm thay đổi dược động học của piracteam được cho là 

thấp, vì khoảng 90% liều piracctam dược thải trừ đưới dạng hoạt chất không đổi qua nước 

tiểu. 

n vữro, pIracetam không ức chế các đồng phân cytochrom P450 ở gan người (CYP 1A2, 

26. 2C8. 2C9, 2C19, 26, 21 và 4A9/11) ở nồng độ 142, 426 và 1422 ug/ml. 

Ở nồng độ 1422 up/ml, dã quan sát thấy tác dụng ức chế nhẹ đối trên CYP 2A6 (21%) và 

3A4/5 (11%). Tuy nhiên, giá trị Ki cần thiết để ức chế hai đồng phân CYP nảy cao hơn 
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“Sối hormon tuyến piáp (13+14). 

Alcenocoumarol 

Trong một nghiên cứu mù đơn ở những bệnh nhân bị huyết khối tĩnh mạch tái phát nặng, 

piracctam (9,6 ø/ngày) không ảnh hưởng dến liều acenocoumarol cần thiết để đạt INR từ 

2.5 dến 3.5. Tuy nhiên, so với tác dụng của acenocoumarol dùng đơn dộc, việc bổ sung 

piracetam (9,6 ø/npày) làm giảm đáng kể sự kết tập tiểu cầu, giải phóng J-thromboglobulin, 

nồng độ fibrinogen và các yếu tô von Willebrand (VII:C; VII: vW: Ag; VIII: vW : Rco) 

cũng như độ nhớt của máu toàn phần và huyết tương. 

Thuốc chống động kinh 

Liều piracetam 20 g/ngày trong 4 tuần không ảnh hưởng đến nồng độ tối đa và nồng độ 

dáy tronp huyết thanh của các thuốc chống động kinh (carbamazcpin, phcnytoin, 

phenobarbital, acid valproic) ở bệnh nhân bị bệnh động kinh dược dùng liều ổn định. 

lTượu 

Uống dồng thời với rượu không ảnh hưởng đến nồng độ piracctam trong huyết thanh và 

nồng dộ rượu không bị ảnh hưởng khi uống 1,6 g piracetam. 

9.2. Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÖC 

Tóm tắt hồ sơ an toàn 

Các nghiên cứu dược lý hoặc dược lâm sàng mù dôi, có đối chứng giả được cung cấp dữ 

liệu an toàn (từ Cơ sở đữ liệu UCH, vào tháng 6 năm 1997), bao gồm hơn 3000 đồi tượng 

sử dụng piracctam, ngẫu nhiên chỉ định, dạng bào chế, liều dùng hàng ngày và đặc diểm 

nhóm nghiên cứu. 

Danh sách tóm tắt các tác dụng không mong muốn 

Các phản ứng có hại của thuốc (ADR) dược phân loại theo tần suất xảy ra: rất thường pặp 

(ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm 

sặp (1/⁄10000 < AIDR < 1/1000), rất hiếm gặp (< 1/10000), không xác định (không thể ước 

tính từ dữ liệu sẵn có). 
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Tác dụng không mong muôn 

Tân suât 

Ủ : P ^” 

L | _=— z "¬=-. `: .ˆ.. 

` Thường gặp | Ïtgặp Không xác định 

lỗi loạn máu và hệ bạch Rối loạn chảy máu 

huyết 

Rồi loạn hệ miễn dịch Phản ứng phản vệ, mẫn cảm 

Rối loạn tâm thần Hồi hộp Trầm Kích động, lo lắng, lú lẫn, ảo 

cảm giác 

Rồi loạn hệ thân kinh Tăng động | Hôi hộp Mất diều hòa vận dộng, rồi 

loạn thăng bằng, động kinh 

nghiêm trọng hơn, dau dâu, 

mắt ngủ 

Rối loạn tai và tai trong Chóng mặt 

Rối loạn tiêu hóa Đau bụng, đau vùng bụng 

trên, tiêu chảy, buôn nôn, nôn 

Phù thân kinh mạch, viêm da, “lôi loạn da và mô dưới da 

ngứa, mày day 

Rồi loạn toàn thân và tại. Suy 

chỗ nhược 

| Cận lâm sàng Tăng cân 
—— - 

Báo cáo các tác dụng không mong muốn nghỉ ngờ do thuốc 

Cần tông báo cho bác sỹ, dược sỹ dối với các phản ứng có hại có thể gặp phải khi sử dụng 

thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Quốc gia về Thông tin 

thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 

11.QUÁ LIỄU VÀ XỬ TRÍ 

Triệu chứng quá liều 

Báo cáo quá liều piracetam có liều uống lớn nhất là 75 ø. Một trường hợp tiêu chảy ra máu 

kèm dau bụng đã được ghi nhận sau khi uống 75 ø piracetam/ngày, nhưng nhiều khả năng 

trường hợp này là do lượng sorbitol quá cao có trong công thức được sử dụng. 

Không có thêm tác dụng không mong muốn nào liên quan đến quá liều khác với các tác 

dụng không mong muốn đã dược báo cáo ở phân '“Tác dụng không mong muôn” ở trên. 
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DƯỢC PHẨM. 

S0HA thề \W££ 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc kích thích hệ thần kinh và nootropIcs khác 

Mã ATC: N06BX03 

Cơ chế tác dụng 

Cơ chế tác dụng làm cơ sở cho tác dụng điều trị chưa được biết rõ. 

Tác dụng dược lực học 

Ở dộng vật, trong các nghiên cứu có diều kiện khác với mục đích sử dụng để điều trị bệnh, 

dặc biệt ở liều dùng hoặc nông độ thường cao, các tác dụng dược lý sau đây đã được ghi 

nhận: 

øˆ Cải thiện sự dẫn truyền thần kinh GABAcergic, cholinergic và ølutamatcrgic 

e Tạo diều kiện thuận lợi cho việc học tập và tốc độ xử lý thông tin trong và ngoài 

bán cầu. 

13.Đ/LC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Sau khi uống. sự hấp thu hoàn toàn và nhanh chóng. Nông độ tối đa trong huyết tương 

đạt dược sau 4Š phút. 

Phân bố 

Thời sian bán thái trong huyết tương của piracetam là 4 dến 5 giờ. Nó tăng gấp đôi khi 

độ thanh thải crcatinine dưới 60 ml/phút. 

Piracctam di qua hàng rào máu não. 

Nó dễ đàng đi qua nhau thai. 

Thải trừ 

Chủ yếu thải trừ qua nước tiêu sau 30 giờ. 

14.QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 lọ 120 ml, kèm ] cốc chia liều 

Hộp Ì lọ 180 ml, kèm ] cóc chia liều 

Hiộp Ì lọ 240 ml, kèm Ì cốc chia liều 

[lộp 20 ống, x 6ml 

7/8

https://trungtamthuoc.com/



cổ PHÀN: 
DƯỢC PHẨM | 
§0HA VIMEX : , sự _. : 

4 à Ji ly bứo quản (bao gồm trước và sau khi mở nắp với dạng lọ): Nơi khô ráo, nhiệt độ 

Š 1⁄7-Wj2Z6°C. tránh ánh sảng. 

Trạn dùng: 

Hộp 1 lọ 120 mI, Hộp 1 lọ 180 mI, Hộp 1 lọ 240 mIl: 24 tháng kể từ ngày sản 

xuất và 30 ngày sau khi mở nắp 

Hộp 20 ống x 6 ml, hộp 30 ống x 6 ml: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC 

CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHAM SOHA VIMEX 

Dịa chỉ: Dường NI - Khu công nghiệp Yên Mỹ II, Thị trấn Yên Mỹ, Huyện Yên Mỹ, 

Tỉnh Llưng Yên, Việt Nam. 
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