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Doc ki hwong din st dung trwée khi ding

THANH PHAN CONG THU'C THUOC: Mdi 1 ml dung dich udng chta:

Thanh phin hoat chit:

PIIACEIAN coiminsisnisisisssvnsvaniviassss 333.3 mg

Thanh phan td duge:

Glycerin, propylene glycol, carboxymethylcellulose sodium, saccharin sodium, methylparaben,
propylparaben, sodium acetate, glacial acetic acid. tutti frutti flavour FL/3046 liquid, nude tinh khiét.
DANG BAO CHE:

Dung dich uéng

Chét long sanh, trong, dong nhét, khéng mau, mui trai cdy, vi ngot hau ding, khéng ¢6 tha vit la hoic
vang moc

CHI DINH:

Braintrop 33% duoc chi dinh & nhiing bénh nhan truong thanh bi rung gidt co ¢6 ngudn goe tir vo nio,
khong phan biét nguyén nhan. va nén duoc sir dung két hop véi cdc lidu phap chéng rung giat co khéc.
LIEU DUNG, CACH DUNG:

Li¢u dung:

Nén bat dau liéu hang ngay & mic 7.2 ¢ (3 ng), sau dé tang thém 4.8 g (2 6ng) sau mdi ba dén bdn
ngay cho dén khi dat liéu t6i da 12 24 g (10 dng), chia 1am 2 hoic 3 1in. Nén duy tri cing mét liéu ding
nay khi ding chung véi cae thude chéng rung gidt co khae. Tuy theo loi ich 1am sang dat duge ma ¢
thé giam liéu luong ctia cac thube didu tri két hop khac.

Mot khi da bit ddu, nén liép tuc diéu tri chirng nao bénh ndo ban dau van con. O nhimg bénh nhan bi
con cé'lp tinh, bénh c6 thé tu tién trién t6t sau mot khoang thoi gian va do do, ¢t mdi 6 thang nén thir
giam lidu hodc ngimg diéu trj. C6 thé thue hién bang cach giam liéu piracetam xubng 1,2 g (tham khao
dang trinh bay khéc phit hop véi licu dimg nay) mdi 2 ngay (mdi 3-4 ngay trong truong hop méc hoi
chtmg Lance va Adams, nham phong ngira kha nang tai phét dot ngét hodce co giat do cai thudce).

Ngudi cao tudi

Nén diéu chinh liéu o bénh nhan cao tudi ¢6 ton thuong chirc nang than (xem “Piéu chinh liéu & bénh
nhén suy than™ bén duéi). Doi vai diéu tri dai han & ngudi cao tudi, can danh gia thudng xuyén do thanh
thai creatinine dé diéu chinh liéu néu can.

Bénh nhan suy than

Liéu hang ngay phai dugc c¢a nhan hoa dé phu hop véi chirc nang thin. Tham khao bang sau va diéu
chinh liéu theo chi dinh. D¢ sir dung bang liéu ding nay, cin udc tinh do thanh thai creatinine cua bénh
nhan (Cler) tinh bang ml/phat. Cler tinh bang ml/phut ¢6 thé duoe ude tinh tir creatinine huyét thanh
(me/dl) bang céch sir dung cong thire sau:

[140—tudi (ndam)]x cannang (kg)

Cler= — - - (x 0.85 dbi vai nir)
72 x creatinine huyét thanh (mg/dl)
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Nhém Cler (ml/phiit) Liéu ding va tn suit ding
Binh thuong >80 Liéu thong thudong hang ngay. chia lam 2-3 1an udng
Nhe 50-79 2/3 liéu théng thudng hang ngay, chia lam 2-3 lan uéng
Trung binh 30-49 1/3 liéu thong thuong hang ngay, chia lam 2 1an udng
Nghiém trong <30 1/6 liéu thong thudng hang ngay, udng 1 lan
Bénh than giai doan - Chéng chi dinh
cudi

Bénh nhin suy gan

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan don doc. O bénh nhan suy gan dong thoi suy than, nén
diéu chinh liéu (xem phan 'Piéu chinh liéu & bénh nhéan suy than' & trén).

Cach dang:

Khong dwoc ticm.

Braintrop dung dudng udng, ¢6 thé uéng ciing hoac khong ciing thirc an. Nén chia lidu ding hang ngay
lam 2 — 3 1an uong. Nén uong véi nudce 1oc hodc nude ngot dé giam vi dang cua dung dich uong.
CHONG CHI PINH:

Qua man vai piracetam hodc bit ky thanh phz"in nao ctia thude hodc cic din xuat pyrrolidone khéc.
Piracetam chémg chi dinh & bénh nhén suy than nang (dé thanh thai creatinine < 20 ml/phat)

Piracetam chémg, chi dinh ¢ nhirng bénh nhan bi Xuat huyél nao va ¢ nhimg bénh nhan mic chimg mua
giat Hungtington.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Anh huéng dén su két tap tiéu ciu

Do anh huéng ciia piracetam ddi véi su két tap tiéu cAu, nén than trong khi st dung piracetam & nhiing
bénh nhén bi xuat huyét nang, bénh nhéan ¢ nguy co chay méau nhu loét dudng tiéu ha, bénh nhén cé
r6i loan cAm mau tiém an, bénh nhéan cé tién st tai bién mach méu ndo (Cerebro-Vascular Accident -
CVA), bénh nhan trii qua cudc phau thuat 16n bao gdm phiu thuat nha khoa va bénh nhan sir dung thude
chéng dong méu hodc thude chong két tap tiéu ciu bao gdm ca acetylsalicylic acid lidu thép.

Suy than

Piracetam dwoc dao thai qua than va do do can thén trong khi str dung piracetam trong trudng hop suy
than.

Ngudi cao tudi

D&i voi diéu tri dai han & nguoi cao tudi, cén danh gid thuong xuyén d¢ thanh thai creatinine dé diéu
chinh li¢u néu can.

Neung thube dot ngodt

Nén tranh ngimng diéu tri dét ngdt vi diéu nay c6 thé gdy ra con co giat co hodic co gift toan than & mot
s0 bénh nhan bi giat co.

Thubc nay cé chira:

- Methylparaben va propylparaben, co thé gdy phan ung di tmg (co thé phan trng mudn).

- Glycerol, c6 thé gy dau dau, dau da day va tiéu chay.

- Dudi 1 mmol (23 mg) natri trong moi 6ng 7 ml, vé co ban duoc xem nhu “khong chta natri™

- 140 mg propylene glycol trong méi éng 7 ml.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: T
Sw dung thudce cho phu nir ¢6 thai

Chua ¢6 dit lidu ddy du vé viée sir dung piracetam & phu nit mang thai. Cac nghién ctru trén déng vat
khong chi ra cac tac dong co hai truc tiép hoéac giz'u] tiép ddi voi qua trinh mang thai, sy phat {rién cua
phdi thai/thai nhi, qua trinh sinh n¢ hodc sy phat trién sau khi sinh.

Piracetam vuot qua hang rio nhau thai. Nong d6 thudc & tré so sinh x4p xi 70% dén 90% ndng do cua
ngudi me. Khong nén sir dung piracetam trong thoi ky mang thai trir khi that can thiét, khi loi ich 16n
hon rui ro va tinh trang 1am sang cua ngudi me mang thai can phai diéu tri bing piracetam.

Swr dung thude cho phu nir cho con bu

Piracetam dugc bai tiét trong sitta me. Do d6, khong nén sir dung piracetam trong thoi ky cho con bu
hoac nén ngirng cho con bu khi dang di€u tri bang piracetam. Phai dua ra quyét dinh ngimg cho con bu
hoac ngirng diéu tri biang piracetam c6 tinh dén loi ich cuia viée cho con b dbi véi dia tré va loi ich cta
viée diéu tri dbi vai ngudi me.

Kha nang sinh sian

Chua c6 sén dir lidu 1am sang vé anh hudng ctia piracetam déi véi kha nang sinh san. Céc nghién ciru
trén dong vét chi ra ring piracetam khéng anh huéng dén kha nang sinh san & chudt due hodc cai.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Trong cac nghién ciru 14m sang, & lidu tir 1,6 - 15 g mdi ngay, ching ting van dong, budn ngu, cing
thdng va tram cam da duge bdo cdo thudmg xuyén hon & bénh nhan dung piracetam so véi gia
dugc. Chua cé dir lidu ddy di vé kha nang l4i xe vdi liéu tir 15 dén 20 g mdi ngdy. Do d6, bénh nhan ¢6
y dinh lai xe hodc s dung may moéc khi dang dung piracetam nén than trong.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac thuébe:

Tuong téac duoc dong hoc

Kha niang tuong tac thude dan dén thay déi dugce dong hoc cua piracetam duge cho la lhép vi khoang
90% liéu piracetam duge bai tiét qua nude tiéu dudi dang khong dbi.

In vitro, piracetam khéng trc ché cac ddng phéan cytochrome P450 cia gan ngudi 1a CYP 1A2, 2B6,
208, 2C9. 2C19, 2D6. 2E1 va 4A9/11 & cac nong dd 142, 426 va 1422 po/ml.

O mtrc 1422 pg/ml, da quan sat thiy tac dong tre ché nhe dbi voi CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%). Tuy
nhién, gia tri Ki dé trc ché hai dang ddng phan CYP nay c¢6 kha ning vuot qua 1422 pg/ml. Do do, tuong
tac chuyén hoa ctia piracetam voi céc thude khac 1i khong thé.

Hormone tuyén giap

T ¢ r & N A s A o o . . . N JA 3w . . e A 3
Lu lan, cau gat va 161 loan giac ngu da dugc bao cao khi dung dong thoi piracetam véi chiét xuat tir
tuyén giap (T3 + T4).

Acenocoumarol

Trong mot nghién ciru mu don da cong b6 trén bénh nhan bi huyét khéi tinh mach tai phat nghiém trong,
dung piracetam lidu 9.6 g/ngay khong 1am thay doi liéu acenocoumarol can thiét dé dat INR 2.5 dén 3.5.
nhung so véi téc dung cua acenocoumarol don doc, viée bd sung piracetam 9,6 g/ngay lam giam dang
ké su két tap tiéu cau, giai phéng B-thromboglobulin, néng do fibrinogen va cac yéu té von Willebrand
(VIIL: C; VIIT : vW: Ag: VIIT : vW : RCo) va dd nhét ctia méu toan phan va huyét tuong toan phan.
Thuoc chéng dong kinh

Liéu piracetam 20 g mdi ngay trong 4 tudn khong lam thay d6i ndng do dinh va ndng do thap nhét trong
huyét thanh ctia cac thude chéng dong kinh (carbamazepine, phenytoin, phenobarbitone, valproate) &
bénh nhan dong kinh dang ding liéu duy tri.
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Ruou
Duing dong thoi piracetam véi rugu khéng lam anh hudng dén ndng do piracetam trong huyét thanh va
ndng do con khong bi thay ddi bai lidu udng 1,6 g piracetam.
Twong ’k)j thude: Do chua c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cia thube, khong trdn lan thube nay vai
cac thube khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Céc tac dung khong mong mudn duge bao cdo trong cac nghién ctu lam sang va tir kinh nghiém hau
mai dugc liét ké trong bang sau phén loai theo hé co quan va tan suét. Tan suét duoc xac dinh nhu sau:
rat thuong gap (=1/10); thuong gap (=1/100, <1/10); it gap (=1/1.000, <1/100); hiém gip (=1/10.000,
<1/1.000): rat hiem gdp (<1/10.000).
Dir liéu tir trai nghiém hau mai khong du dé hd ro ude tinh y 1€ mic bénh trong qufin thé duoc diéu tri.
Thuong gap
- Réi loan tdm than: cang thing
- Réi loan hé than kinh: chimg tang dong
- Céc xét nghiém: ting can
It gap
- Réi loan tim thén: trAm cam
- Réi loan hé than kinh: ngu ga
- Réi loan chung va tinh trang tai vi tri ding thude: suy nhuoc
Chua biét 1i l¢
- R&i loan hé tao mau va hé bach huyét: roi loan xudt huyét
- R&i loan hé mién dich: phan g phan vé, qua min
- Réi loan tam than: kich dong, lo 4u, 10 1an, 4o giic
- Réi loan hé than kinh: thét diéu, suy giam thang bang, déng kinh trdm trong hon, dau dau, mit nga
- Réi loan tai va mé dao: chéong mat
- Réi loan hé tiéu hoéa: dau bung, dau bung trén. tiéu chay, buén non, ndn
- Réi loan da va mé dudi da: phtt mach than kinh. viém da. ngua, may day
Thong bdo ngay cho bdc st hodc dige st nhitng phan vmg cé hai gip phdi khi sir dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRIi:
Tri¢u chirng:
Khoéng c6 bao cao vé nhitng tac dung phu khéc lién quan dén qué liéu piracetam.
Truong hop qua liéu piracetam cao nhat dugc béo céo la 75 g duong udng. Mot trudmg hop tiéu chay ra
mau kém theo dau bung, lién quan dén viée udng 75 g piracetam mdi ngay. hau hét c6 thé lién quan dén
liéu lugng cuc cao cua sorbitol ¢é trong cong thire duoc sir dung (thude Braintrop khéng chira sorbitol
trong cong thirc)
Cdch xwr tri:
Trong truong hop qua liéu cap tinh, ¢6 thé 1am réng da day bing cach rira da day hodc gdy non. Khong
c6 thuoc giai dc’,‘ic dac hi¢u khi dung qua liéu piracetz?m. Diéu tri quéd liéu piraccr:lam la diéu tri triéu chimg
va ¢ the bao gom chay than nhéan tao. Hiéu qua tham tach piracetam 1a 50 dén 60%.
DUQC LUC HOC:
Nhém duwoe 1y: Thude hung tri
Méa ATC: NO6B XO03
Co ché hoat dong cuia Piracetam trong rung gidt co vo nio van chua duoc biét 16.
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Piracetam phat huy tac dung huyét hoc ctia né trén tiéu cau, hong cau va thanh mach bang céch tang kha
nang bién dang ctia hong ciu va giam két tap tiéu cau, su két dinh cta hong cdu véi thanh mach va co
thit mao mach.
- T4c dung trén hdng cau:
O nhirng bénh nhan bi thiéu mau hong cau hinh liém, piracetam cai thién kha nang bién dang cua mang
hdng cau, giam dd nhdt clia mau va ngan ngira sy hinh thanh héng cau chudi tién.
- Tac dung trén tiéu cau:
Trong cac nghién ctru m¢& & nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh va bénh nhén ¢6 hién tuong Raynaud,
viée tang lidu piracetam 1én dén 12 g c6 lién quan dén viéc giam chirc nang tiéu cau phu thude vao liéu
so voi cac gia tri trude khi diéu tri (cac thu nghiém vé su két tép tiéu cau gdy ra boi ADP, collagen,
epincphrine va BTG), ma khéng c6 su thay déi ding ké vé s lugng tiéu cdu. Trong nhimg nghién ciru
nay, piracetam kéo dai thoi gian chay mau.
- Tac dung trén mach mau:
Trong cac nghién ctru trén ddng vat, piracetam tic ché co thit mach va chdng lai tac ddng ctia céc tic
nhéan gy co that khac nhau. N6 khong cé bat ky tac dung gidn mach nao va khong gay ra hién tuong
“cudp”, cling khong thdp hodc khong phén xa, khéng cd tac dong ha huyét ap.
O nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, piracetam lam giam sw két dinh cta héng cau v&i ndi mac
mach mau va ciing ¢6 tac dung kich thich tryc tiép 1én qué trinh téng hgp prostacycline & noi mé khoe
manbh.
- T4c dung trén cac yéu t6 dong mau:
O nhimg nguoi tinh nguyén khoe manh, so véi gid tri truge khi didu tri, ding piracetam 1én dén 9.6 g
lam giam néng do fibrinogen trong huyét tuong va cac yéu & von Willebrand (VIII : C; VIII R : AG;
VIIR : vW) tir 30 dén 40 %, va tang thoi gian chay mau.
O nhitng bénh nhin ¢6 ¢a hién tuong Raynaud nguyén phat va thir phat, so véi cde gid tri trude khi
didu tri, dung piracetam 8 g/ngay trong 6 thang lam giam ndng do6 fibrinogen va cic yéu t6 von
Willebrand (VIIT : C; VIII R : AG; VIII R : vW (RCF )) trong huyét tuong tir 30 dén 40 %, giam d6
nhét cua huyét trong va ting thoi gian chay méu.
DUQC PONG HOQC:
Hép thu
Piracetam dugc hap thu nhanh va gan nhu hoan toan. Nong d§ dinh trong huyét tuong dat duoc trong
vong 1.5 gid sau khi ding. Mitc d6 sinh kha dung dudng uéng, dugc danh gia biang dién tich dudi duomg
cong (AUC), 1a gén 100% d6i véi vién nang, vién nén va dung dich. Néng do dinh va AUC ty 1& thuén
vai lidu dung.
Phén bd
Thé tich phén bd ctia piracetam 1a 0,7 L/kg Piracetam di vao méu nio, qua hang rao nhau thai va khuéch
tan qua cac mang duoc sir dung trong chay thén nhén tao.
Chuyén hoa
Cho dén nay chua tim thay chat chuyén héa cia piracetam.
Thai trir
Piracetam duoc bai tiét gan nhu hoan toan qua nude tiéu va mdt phan lidu duge bai tiét qua nude tiéu
khong phu thudce vao lidu ding. Cée gi4 tri ban thai bai tiét phu hop vai gid tri duoce tinh toan tir dir liéu
huyét trong/mau. Thoi gian ban huy trong huyét trong 12 5,0 gior & nam gidi truong thanh tré tudi. PO
thanh thai cta hop chét phu thudc vao do thanh thai creatinine cua than va dy kién s& giam di khi bi suy
than.
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QUY CACH PONG GOI:

Hop 10 éng x 7 ml

Hop 20 6ng x 7 ml

Hoép 30 dng x 7 ml

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Bdo quan: O nhiét do dudi 30°C. noi kho rao. tranh 4nh sang.

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuat. Khong ding thude khi qua han dung.

Tiéu chuan chit lwong cia thude: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM OPV

S6 27, Pudng 3A. Khu Cong Nghiép Bién Hoa II, Phudng An Binh, Thanh phd Bién Hoa, Tinh Bong
Nai, Viét Nam. '
DT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3835088
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