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an sir dung trude khi dimg. Dé xa tam tay tré em.

1. Thanh phin c6ng thlrc thudc:

Thanh phin hoat chit: Héam luwong

Piracetam 800 mg

Thanh pk&n td dwoe: Tinh bot mi, Natri Croscarmellose, Povidon K30,
Magnesium stearat, Colloidal anhydrous silica, Vivacoat PM — 1P — 000

Vira du 1 vién
(Hypromellose (HPMC) 6, Titanium dioxide, Talc,

Hydroxypropylcellulose, Polyethylene glycol (PEG) 3350)

2. Dang bao ché: Vién nén dai bao phim, mau tring.

3. Chi dinh:

Nguoi lon

Piracetam duoc chi dinh dé:

- Diéu tri tri¢u chimg cta hoi chimg tdm thin- thuc thé véi nhimg dic diém duogce cai thién
nhor diéu tri nhu mét tri nha, i loan cha y va thiéu dong luc.

- Pon trj ligu hodc phéi hop trong chimg rung gidt co do nguyén nhén vo néo.

- Didu tri chéng mit va céc réi loan thing bing di kém, ngoai trir chodng vang c6 ngudn gbc
do vin mach hodc tdm thén.

- Phong ngtra va lam giam cac dot cAp nghén mach & bénh hdng cau hinh liém.

Tré¢ em

Piracetam duge chi dinh dé:

- Diéu trj chig khé doc, két hop véi cac bién phap thich hop nhu liéu phép day néi.

- Phong ngira va lam giam céc dot cép nghén mach & bénh héng ciu hinh liém.

4. Cach dung, liéu dung:

Piracetam c6 thé udng cting hodic khong ciing vai thic dn. Nén udng vién nén bao phim véi
chat long.

4.1 Cach dung

Ding dudng udng

4.2. Liéu lwong

Negwoi lom

Diéu tri triéu chitng ciia hoi chitng tam than- thue thé
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Khoéng liéu ding hang ngay duge khuyén céo 1a tir 2,4g dén 4,8g, chia 1am 2-3 lan.

Diéu tri rung gidl co cé nguon goc te vé néo

Bét ddu lidu hang ngay 1a 7.2g; sau d6 ting thém 4,8g mdi 3-4 ngay c6 thé dat lidu tdi da
trong ngay la 20g, chia lam 2-3 1an. Diéu tri véi cac thude tri rung giat co khéc nén duge duy
tri & cing lidu lugng. Tuy theo lgi ich 1am sang dat dugc, nén giam lidu cha nhimg thude
nay, néu co6 thé, Phai x4c dinh liéu cho ting bénh nhan béng cach thir diéu tri.

Mot khi da bit dz’iu, nén tiép tuc diéu tri bé’mg piracetam chirng nao bénh ndo cdn nguyén van
con ton tai. O nhitng bénh nhin cé mét con chp tinh, bénh c6 thé tién trién tét tinh c& sau
mot khoang thoi gian va vi vy ¢t mdi 6 thang nén thir giam liéu hodc ngung diéu tri. Nén
gidm 1,2g piracetam moi 2 ngay (méi 3 hodc 4 ngay trong trudng hop cd hdi chimg
Lance-Adams nham phong ngira kha nang tai phat dot ngdt hoac co gidt do ngung thude dot
ngot).

Diéu tri chong mat

Liéu dung hang ngay dugc khuyén cao trong khoang tir 2,4¢g dén 4,8g, chia lam 2-3 lan.
Phéong ngica va lam giam cdc dot cdp nghén mach trong bénh héng cdu hinh liém

Liéu dung hang ngay duoc khuyén céo d& phong ngira cac dot cap 1a 160 mg/kg, ding duong
ubng, chia 1am 4 lan.

Liéu dung hang ngay dugc khuyén cédo dé lam giam céc dot céip 1a 300 mg/kg, ding dudmg
tinh mach, chia 1am 4 l4n. Cén phai duy tri vinh vién liéu phong ngira cho bénh thiéu méu
héng cau hinh liém.

Khi ding liéu dudi 160 mg/kg/ngay hodic ding thube khéng déu, c6 thé din dén tai phat cic
con cép tinh.

Tré em

Diéu tri chitng khé doc

Liéu khuyén cdo cho tré trong d§ tudi dén trudng (tir 8 tudi) va thanh thidu nién la 3,2
g/ngay, tuong duong 2 vién nén 800mg vio budi sang va budi t6i, thuong xuyén trong subt
nam hoc.

Phong ngiva va lam giam cde dot cdp nghén mach trong bénh hong cdu hinh liém

O tré em tir 3 tudi tro 1én, lidu phong ngira cdc dot cép la 160 mg/kg/ngay, chia lam 4 lan.
Trong trudmg hop dot cép, liéu ding 1a 300 mg/kg/ngay ding dudng tinh mach, chia lam 4
14n. Cén phai duy tri vinh vién lidu phong ngira cho bénh thiéu mau héng ciu hinh liém.

Khi dung lidu dugi 160 mg/kg/ngay hodc dung thude khéng déu c6 thé dan dén tai phat

bénh. C6 thé duing piracetam cho tré em bi bénh thiéu mau hdng ciu hinh liém theo liu ding
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hang ngay duge khuyén céo (mg/kg- xem & trén). Piracetam chi duoe ding & mt s it tré
em trong d¢ tudi 1-3 tudi.

Ngudi cao tudi

Nén chinh liéu & ngui cao tudi c6 ton thuong chite nang thin (xem Canh béo va Thén trong,
Bénh nhan suy than bén dudi)

Khi diéu tri dai han ¢ nguoi cao tudi, cin danh gid thuémg xuyén hé s6 thanh thai creatinine
dé chinh liéu phit hop khi cn thiét.

Bénh nhan suy thin

Chémg chi dinh ding piracetam trén bénh nhén suy than nidng (do thanh thai creatinine than
dudi 20 ml/phit) (Xem phin chbng chi dinh, canh bao va than trong)

Liéu thube hang ngay dugc tinh cho timg bénh nhan theo chirc nang than. Xin tham khao
bang dudi day va chinh liéu theo chi din. D& ding bang phan lidu nay, cin wée lugng hé sb
thanh thai creatinine ctia bénh nhan (Cler) tinh theo ml/phat. C6 thé wdc lugng hé sb thanh
théi creatinine (ml/phut) tir ndng d¢ creatinine huyét thanh (mg/dl) qua c6ng thic sau:

[140 — tudi (ndm)] x thé trong (kg)

Cler= . , (x 0,85 & phu nir)
72 x creatinine huyét thanh (mg/dl)
Hé s6 thanh thai s B
Nhém Lieu va so lan dung

creatinine (ml/phit)
Binh thuong >80 Liéu thuong ding hang ngay, chia 2-4 lan.
Nhe 50 -79 2/3 lidu thudng dung hang ngay, chia 2-3 lan.
Trung binh 30-49 1/3 liéu thudmg ding hang ngay, chia 2 1an.
[Nang <30 1/6 liéu thudng ding hang ngay, ding 1 lan.

Bénh thdn giai .
s - Chong chi dinh
doan cuoi

Bénh nhén suy gan

Khong can chinh liéu & bénh nhan chi c6 suy gan. Nén chinh lidu thudc khi ding cho bénh
nhén vira suy gan va suy than (xem chinh liéu cho Bénh nhan suy thin & trén)

5. Chéng chi dinh:

- Qué man véi piracetam, cdc din xudt khic ctia pyrrolidone hoiic bit ky ta duge ndo cia
thudc

- Nguoi bénh suy than nang (hé s6 thanh thai creatinin dugi 20 ml/pht).

- Ngudi méc bénh mua gidt Huntington.

- Bénh nhén bi xuét huyét nio.
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6. Canh b#o va thin trong khi dang thude:

Tdc dong trén két tdp tiéu cdu

Do tdc dong ciia piracetam trén két tép tiéu ciu, nén thén trong khi ding cho bénh nhén xuét
huyét n@ng, bénh nhén ¢ nguy co chay mau nhu loét duong tiéu hoa, bénh nhan ri loan
cam méu tiém tang, bénh nhén c6 tién sir tai bién mach mau nfo do xuét huyét, bénh nhan
can tién hanh dai phiu k& ca phAiu thuit nha khoa va bénh nhan sir dung thude chéng dong
mau hodc chéng két tap tiéu ciu bao gdm ca aspirin lidu thép.

Suy than

Piracetam dugc thai trir qua than, do d6 nén thén trong trong trudmg hop suy than (xem Liéu
luwong va cach ding).

Ngudi cao tudi

Khi diéu trj dai han & ngudi cao tudi, can danh gia thuomg xuyén hé sb thanh thai creatinine
dé chinh liéu phi hop khi can thiét (xem Liéu lwong va cdch dimg).

Ngung thudc

Nén tranh ngung diéu tri dot ngdt vi c6 théd gy con dong kinh gidt co hodic con dong kinh
toan thé & mot s6 bénh nhan ¢ ching giat co.

Cic dot cdp nghén mach & bénh héng cdu hinh liém

Véi chi dinh trong bénh hdng ciu hinh liém, liéu thdp hon 160 mg/kg/ngdy hodc ding thudc
khong thuomg xuyén cé thé din dén tai phat cac con cép tinh.

Canh bao ta dwoc

e Thudc niy c6 chita dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem
nhu ‘khong chira natri’. Khi liéu dung 16n hon 7 vién/ngdy (tuong duong trén 1
mmol Na), thi khéng thé coi 14 'khéng c¢6 natri' va bénh nhan dang &p dung ché @9 an
kiém soat natri nén can nhic. O liu t6i da hang ngay (25 vién (20 g)), thude nay
chita 84,24 mg natri. Luong ndy twong duong véi 4,2% luong natri téi da khuyén
nghi hang ngay cho nguoi 1on.

e Tinh bot mi ¢6 trong thude nay chi chita him lwong gluten rét thap va it c6 kha nang
¢6 hai néu bénh nhén c6 bénh Celiac. Néu bj di tmg voi lia mi (tranh nham véi bénh
Celiac), bénh nhan khéng nén ding thude nay.

7. Sir dung thube cho phu nir ¢é thai va cho con bu:
7.1 . Phu nii ¢o thai
Khéng nén ding piracetam trong khi mang thai trir khi that can thiét, khi loi ich vuot trdi

nguy co va tinh trang 1dm sang cua thai phu yéu cau phai diéu tri bang piracetam.
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Khong c6 du dit liéu vé viée sir dung piracetam & thai phu. Cac nghién ciru trén dong vt
khéng cho thdy tic dung c6 hai truc tiép hodc gian tiép dbi véi thai ky, su phat trién ciia phéi
hay bao thai, sy sinh n& hay phat trién sau khi sinh.

Piracetam qua dugc hang rao nhau thai. Nong do thude & tré so sinh khoang 70% dén 90%
nfﬁng do ctia me.

7.2. Phy niv cho con bu

Khong nén sir dung piracetam trong khi dang cho con bu hodc khong cho con bu trong thoi
gian diéu tri bang piracetam. Nén tinh dén loi ich cua viée bu stta me déi véi tré va loi ich
ctia diéu tri dbi voi me khi quyét dinh khong cho con ba hoic khong sir dung piracetam.
Piracetam dugc tiét vao sira me.

8. Anh hwing ciia thude 1én khi nang lii xe, van hanh may moc:

Trong cac nghién citu ldm sang, bénh nhén sir dung piracetam voi véi lidu lugng tir 1.6 - 15
gam mdi ngay c6 nhiéu béo cdo vé chimg tang déng, budn ngi, hdi hdp va trim cam hon so
v6i bénh nhén sit dung gia duge. Khong c6 dit liéu vé kha ning 14i xe & bénh nhan sir dung
piracetam voi ligu lugng tir 15 dén 20 gam médi ngay. Do d6, bénh nhén str dung piracetam
can thin trong khi 14i xe hodic van hanh may méc.

9. Twong tac thube, twong ky cia thude:

9.1. Tuong tic thubc

Tuong tac duoc dong hoc

Tuong tic thude c6 kha nang din dén nhing thay ddi vé duge dong hoc cua piracetam dugc
dy dodn 14 thap vi khoang 90% liéu piracetam duoc thai trong nuée tiéu & dang khong déi.
Trong phong thi nghiém (in vitro), piracetam khéng tic ché cic dang ddng phén cia
cytochrome P450 & gan ngudi CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11 & ndng
d6 142, 426 va 1422 pg/ml. O néng do 1422 pg/ml, quan sat thay tic dong tc ché nhe 1én
CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%). Tuy nhién, khi néng do vuot xa 1422 pg/ml, gia tri Ki ciia
viée (rc ché hai dang dong phin CYP nay 1a rit tbt.

Do d6, twong tac chuyén héa clia piracetam véi nhimg thude khac gin nhu khéng 6.

Cac hormone ruyén giap

L 14n, dé kich thich va rdi loan gidc nga d dugc ghi nhan khi dimg thude nay cing lic véi
céc chiét xuét cua tuyén giap (T3+T4).

Acenocoumarol

Trong 1 nghién ctru mu don trén bénh nhin bi huyét khéi tinh mach tai phat nang da dugc

cdng bd, piracetam lidu 9,6 g/ngay khong lam thay ddi lidu acenocoumarol cin thiét dé dat
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INR 2,5 dén 3,5, nhung so véi téc dung cia acenocoumarol ding don dbc, viéc bd sung
piracetam 9,6 g/ngay lam giam dang ké két tap tiéu cdu, phéng thich B-thromboglobulin,
nong d6 fibrinogen va céc yéu té von Willebrand (VIIT:C; VIIT: vW: Ag; VIII : vW : Reo) vi
d6 nhét cia man toan phan va huyét tuong.

Cde thube chong déng kinh

Str dung Piracetam trén 4 tudn véi lidu hang ngay 20 g khong lam thay ddi ndng d6 dinh va
ndng do day trong huyét thanh cia céc thude chéng dong kinh (carbamazepine, phenytoin,
phenobarbitone, valproate) & bénh nhan bi bénh déng kinh dang ding cac 1idu 6n dinh.

Rueou

Viéc ubng rugu ciing lic khéng anh huéng dén ndng d6 piracetam trong huyét thanh va ndng
dd con khong bi thay ddi boi mot liéu udng piracetam 1,6 g.

9.2. Twong ky ciia thubc

Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cta thube, khong tron 13n thude nay véi céc
thube khac.

10. Tsc dung khong mong muén ciia thube:

Céc tac dung khong mong mudn duge xép loai theo tin sudt sir dung quy udc sau:

Rét phéd bién >1/10

Ph bién >1/100 dén <1/10
Khong phd bién >1/1000 dén <1/100
Hiém >1/10000 dén <1/1000
Rat hiém <1/10000

Khong biét (khong thé udc tinh tir dit liéu sin o)
Roi logn mdu va hé bach huyét

Khéng biét: rbi loan dong mau.
Réi logn hé mién dich

Khéng biét: phan img dang phan vé, qué mén
Réi logn tdm thin

Pho bién: bdn chon

Khéng phé bién: trim cam

Khéng biét: kich dong, lo ling, 1a 14n, 4o gidc
Réi loan hé thén kinh

Pho bién: Chimg tang dong

Khéng phé bién: budn ngu
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Khéng biét: mit diéu hoa vén dong, rdi loan thiing bing, dong kinh, nhirc dau, mét
ngu
Réi loan tai va mé dao

Khéng biét: chéng mat
Réi loan tiéu hod

Khéng biét: dau bung, dau ving bung trén, tiéu chay, budn nén, ndn
Roi logn da va mé dudi da

Khéng biét: phit mach, viém da, ngira, néi mé day
Roi loan toan than va tai chd

Khéng phé bién: suy nhugc
Cic nghién ciru khdo sdt

Phé bién: tang cin
Théng bao ngay cho bac s§ hoac duge si khi gép cac tac dung khong mong mudn nhu trén khi
sir dung thude hodc bao cdo cac phan tng c6 hai cta thubce vé Trung tim Théng tin thube va
Theo d&i phan tmg c6 hai ciia thude (ADR) Quéc Gia.
11. Qua liéu va cach xir tri:
Triéu chieng va diu hiéu
Khong c6 thém cac phan tng bét loi lién quan dén qua liéu duoc béo co véi piracetam.
Truong hop qua liéu cao nhit dwoc bao cdo 1a udng piracetam lidu 75 g, xuét hién tiéu chay
cd mau kéem dau bung, rit c6 thé lién quan dén liéu sorbitol rit cao trong thanh phz"in cua
thude.
Xir tri qud liéu
Trong trudmg hop qué lidu déng ké, cip tinh, c6 thé 1am tréng da day bing cach ding thude
gy non.
Chua c6 thube giai ddc dic hiéu ddi véi qué lidu piracetam. Pidu tri qua lidu chi yéu didu tri
triéu chimg va c6 thé bao gom thdm tach méu. Hidu suit ciia may thdm tach 1a 50 dén 60%
dbi véi piracetam.
12. Pic tinh dwge lye hoc:
Nhém dwge hoe diéu tri: Nhém thude kich thich thin kinh khac va nhém thude hung tri
(nootropic).
Ma ATC: N06BXO03.
Co ché tic dung

Dit liéu c6 sin goi ¥ ring co ché tac dung co ban cua piracetam khong chuyén biét trén té
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bao 14n co quan. Piracetam gin két vat Iy v&i dAu cuc ciia phospholipid trong mé hinh mang
té bao theo kiéu phu thude lidu, tao nén sy phuc hdi cdu tric phién mong ciia méang té bao
ddc trung béi sy hinh thanh cac phirc hop thube - phospholipid linh dong. Diéu nay cé thé
din dén tinh 6n dinh ctia mang té bao duoc cai thién, cho phép céc protein mang va céc
protein xuyén mang duy tri hodic phuc héi céu tric ba chiéu hodc gap lai dé thuc hién chirc
niing ctia chiing. Piracetam c6 téc dung 1én thin kinh va mach mau.

Cic tdc dung dwoe lue hoc

Téc dung lén than kinh

O mirc d6 té bao thin kinh, piracetam thuc hién hoat tinh tai méang bing nhiéu cach thirc
khac nhau. O déng vat, Piracetam lam tang nhiéu loai din truyén thin kinh khéc nhau, chi
yéu qua su diéu hoa hiu synap ctia mat do va hoat dong cua thu thé. O déi tugng dong vat
ldn & nguoi, nhitng chirc néing c6 lién quan dén qua trinh nhén thirc nhu hoc héi, trf nhé, chi
¥ va tinh tdo déu dugc cai thién, & ca cé thé binh thuomng hodic suy giam, ma khéng phét trién
tac dung kich thich huéng thin hodic an thin. Piracetam béo vé va phuc hdi céc kha ning
nhén thirc & dong vat va ngudi sau cac ton thuong ndo khic nhau nhu giam oxy huyét, ngo
ddc va tri liéu xung dong dién. Piracetam bao vé chdng lai nhiing thay ddi chirc nang va hoat
dong ciia ndo do giam oxy huyét khi danh gi bing dién ndo dd (EEG) va cdc danh gid tim
than.

Tée dung 1én hé mach mau

Piracetam c6 tac dong huyét hoc trén tiéu ciu, hdng ciu, va thanh mach bing cich lam ting
tinh bién dang cua hong cau va giam két tép tidu cau, giam két dinh hdng cu vao thanh
mach va giam co mao mach.

Tdc dung Ién hong cdu

6] nhimg bénh nhan bi bénh thiéu mau h("mg cAu hinh liém, piracetam cai thién tinh bién dang
mang té bao hdng cdu, giam dd nhét ctia mau va ngin ngira sy hinh thanh cac dam hdng céu.
Tdc dung lén liéu cau

Trong nhiing nghién ciru m& & nguoi tinh nguyén khoé manh va & bénh nhan cé hoi chimg
Raynaud, lidu piracetam ting dén 12 g thudng di kém v6i giam chire nang tiéu cau phu thude
liéu diing so véi cdc tri s6 trude khi didu tri (cée xét nghiém két tip tiéu clu gdy bai ADP,
collagen, epinephrine va phong thich pTG), ma khéng c6 su thay ddi dang ké vé s& lugng
tiéu cau. Trong cac nghién ctru ndy, piracetam 1am kéo dai thoi gian chay méu.

Tae dung lén mach mau

Trong nhitng nghién ctru & déng vat, piracetam rc ché co mach va 1am mét tdc dung cia
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nhiéu loai thuéce co mach khac nhau. Piracetam khong c¢6 tac dong gidn mach va khéng tao
hién tugng “an cip”, khéng c6 tc dung lam chim dong méu hodic chay nguge dong hodc
lam tut huyét ap.

O ngudi tinh nguyén khoe manh, piracetam lam giam két dinh héng chu vao ndi mac mach
méu va ciing ¢6 tic dung kich thich truc tiép 1én sw tdng hop prostacycline & ndi mac mach
mau lanh ldn.

Tdc dung lén cdc yéu té dong mau

O ngudi tinh nguyén khoe manh, lidu piracetam dén 9,6 g da lam giam ndng dd cua
fibrinogen va cac yéu té von Willebrand trong huyét tuong (VIIL:C; VIII R: AG; VIII R:
vW) dén 30-40% va lam tang thei gian chiy mau so vai trude khi didu tri.

O bénh nhan c6 hoi chimg Raynaud nguyén phat va ca thir phat, piracetam lidu 8 g/ngay
dung trong 6 thang di lam giam ndng do cua fibrinogen va cic yéu t6 von Willebrand trong
huyét twong (VIIL:C; VIII R: AG; VIII R: vW (RCF)) dén 30-40%, giam dd nhét cia huyét
twong va lam tang théi gian chay méu so véi cdc tri s6 trude khi didu tri.

13. Dic tinh duge dong hoe:

Dugc dong hoc

Dic diém duge dong hoc cua piracetam c6 tinh chét tuyén tinh va khong phu thuge vao thoi
gian vi sy khac biét nho giita cc ca thé trén mot khoang liéu ding rong. Diéu nay phi hop
véi tinh thim qua mang cao, tinh hoa tan cao va sy chuyén hod tdi thiéu cta piracetam. Thei
gian ban hiy trong huyét twong cia piracetam 1a 5 gio. Thoi gian ban hiy 1a twong duong
gitra ngudi 16n khoé manh va ngudi bénh. Thoi gian ban huy ting ¢ nguoi cao tudi (chi yéu
do giam dg thanh loc & than) va & dbi tuong bi suy thin. Nong d6 thudc trong huyét tuong &
trang théi on dinh dat dwoc trong vong 3 ngdy dung thude.

Hiip thu

Piracetam dugc hz‘ip thu nhanh va nhiéu sau khi udng. O dbi tuong da nhin d6i, ndng d6 dinh
trong huyét twong dat dugc sau 1 gi¢r diing thude. Sinh kha dung tuyét dbi cia piracetam
dang uéng dat gan 100%. Thirc n khdng anh huéng dén mic d§ hp thu piracetam nhung
lam gidm ndng dd dinh Cmex 17% va 1am ting thoi gian dat ndng d6 dinh Toax tir 1 180 1,5
gi. Nong d6 dinh biéu kién khi uéng liéu don 3,2 g va lidu lap lai 3.2 g x 2 14n hang ngay,
tuong tng la 84 pg/ml va 115 pg/ml.

Phan bé

Piracetam khéng gfin két protein huyét twong va c6 thé tich phin bd xap xi 0,6 lkg.

Piracetam qua dugc hang rdo mau ndo vi da tim thdy thudc hién dién trong dich ndo tiy sau
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khi tiém tinh mach. Tai dich nfo tay, thoi gian dat ndng do dinh 1a 5 gid sau ding thubc va
thoi gian bén hiy khoang 8,5 gid. O dong vat, ndng do piracetam dat dugc cao nhit & néio 1a
tai vo ndo (thuy tran, thuy dinh va thuy chim), tai vo tiéu ndo va cac hach nén. Piracetam
khuéch tan dén tit ci cdc mod ngoai trir md md, qua duge hang rio nhau thai va thdm vao
mang té bao héng ciu duge phan lap.

Chuyén héa

Piracetam khong chuyén héa trong co thé ngudi. Didu nay duge chimg minh béi thei gian
ban huy ctia thue trong huyét twong kéo dai & bénh nhén v niéu va ndng do thude gde rét
cao tim duge trong nude tiéu.

Thai triv

Thoi gian ban huy trong huyét tuong cua piracetam & ngudi 16n khodng 5 gidr sau khi tiém
tinh mach hoiic sau khi udng. Hé sb thanh thai biéu kién toan phén 1a 80-90 ml/phat. Thube
duge dao thai chi yéu qua nude tidu, chiém 80-100% lidu dung. Piracetam duogc thai trir qua
loc céu thén.

Diic diém tuyén tinh

Duge dong hoc clia piracetam tuyén tinh trong khoang liéu sir dung 0,8 g - 12 g. Céc bién s6
duge dong hge nhu thoi gian ban hiy va hé s6 thanh thai khong thay doi theo lidu ding va
khoang thdi gian didu tri.

Nhém bénh nhéan dac biét

Tré em

Khong c6 nghién ctiru duge dong hoc duoc tién hanh chinh thic & tré em.

Nguwdi cao fudi

O ngudi cao tudi, thdi gian ban huy cta piracetam gia tang do suy giam chire ndng thén (xem
phdn “Liéu lwgng va cdch dimg”).

Suy thin

Su thai trir piracetam twong quan véi hé sé thanh thai creatinine. Do d6, khuyén cdo chinh
liéu piracetam ding hang ngay dwa theo hé s6 thanh thai creatinine & bénh nhan suy thin
(xem phan “Liéu lugng va edch dimg”). O déi tuong suy than giai doan cudi c6 vo niéu, thoi
gian bén huy piracetam tang lén dén 59 gid. Hiéu sudt tham tach piracetam la 50-60% trong
mét dot thim tach dién hinh 4 gié.

Suy gan

Anh hudng cta suy gan 1én duge ddng hoc ciia piracetam chua duge dénh gid. Vi 80 - 100%

liéu thube duge bai tiét vao nuée tiéu & dang khéng déi, nén suy gan don thudn, theo du
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doan, s& khéng anh huong déng ké 1én sy thai trir piracetam.

Cidc dic tinh khdc

Gidi tinh

Trong mdt nghién ctu twong duong sinh hoc so sdnh céc dang lidu ding & lidu 2.4 g, ndng
d¢ dinh va dién tich dudi duéng cong nong do theo thoi gian (AUC) & phu nit (N=6) cao hon
khoang 30% so véi nam (N=6). Tuy nhién, hé s6 thanh thai da diéu chinh theo thé trong &
hai phai thi tuong duong.

Chung téc

Nhiing nghién ctru duge dong hoc chinh thire vé tac déng cia ching toc van chua dugc tién
hanh. Tuy nhién, su so sanh chéo gifta c4c nghién ciru ¢ doi tugng da tring va ngudi Chau A
cho thiy dwoc dong hoe ciia piracetam giira 2 chiing téc nay la nhu nhau. Vi piracetam chu
yéu thai trir qua thin va khong cé sy khac biét quan trong vé hé sb thanh thai creatinine lién
quan dén ching tjc, nén khong du doan la c6 su khéc biét vé& duge dong hoc cia thube lién
quan dén chiing téc.

14. Quy cach dong goi:

Hop 3 vi, 10 vi x 10 vién. Vi nhém - PVC kém theo t& huéng dan sir dung thude. A\
15. Diéu kién bao quéin, han dung, tiéu chuin chit lwgng ciia thube: )])
- Piéu kién bdo quan: Noi kho réo, nhiét dj khong qua 30°C, tranh anh séng tryc tiép. |
- Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
- Tiéu chuan chat lugng: TCCS.

16. Tén, dia chi ciia co s& san xuit thube:

@HDPHARMA

\ SINCE 1067 4

NHA MAY HDPHARMA EU- CONG TY CP DUQC VTYT HAI DUONG
Dia chi: Ting 2, Toa nha 4A, Thira dit s6 307, cum Cong nghiép Cim Thwong, phuing

Cam Thueng, TP Hai Dwong, tinh Hai Duwong
DT: 0220.3853848

11711



