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1/- 

3/- 

HƯỚNG DAN SU DUNG THUOC 
Rx Thuốc này chi dùng theo don thuốc CERBERUS 2400 

Thube này chi dùng theo đơn thuốc. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải 

khi sử dụng thuốc. 

Không dùng thuốc khi đã quá hạn dùng ghi trên nhãn. 

Thanh phần công thức thuốc: Công thức cho | gói: 

Thanh phần hoạt chất: 

Piracetam 2.400 mg 

Thanh phần tá dược: 
Acesulfam  kali, Sucralose, Aspartam, Povidon K30, Manitol, Natri 

carboxymethyl cellulose, Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat, Mùi Fruity vừa 

dù 1 gói. 

Dạng bào chế: Gói ép kin, bên trong chứa bột thuốc màu trắng dén trắng ngà, khô toi. 

Chi định: 

- Piracetam dược chi dinh dễ cải thiện triệu chứng của bệnh rối loạn trí nhớ và/hoặc trí 

tuệ không kèm sa sút trí tuệ. 

- Piracetam có thể làm giảm rung giật vỏ não & một số đối tượng. Việc diều trị thử 

nghiệm có thé dược thực hiện trong một thời gian giới hạn dé kiểm tra độ nhạy cảm với 

piracetam. 

Cách dùng, liều dùng: 
u dùng 

- Vẩn đề về trí nhớ và/hoặc tri tiệ: 

Liều ban dầu: trong những tuần dau điều trị 4.8 ¢ mỗi ngày, chia thành nhiề 

nhau; sau đó điều trị duy trì với 

xuống 1,2 g mỗi ngày. 

liều khác 

lều 2.4 g mỗi ngày, chia làm 2 dén 3 liéu, có thé giam liều 

- Điều trị rung gidt vỏ não: 

Liều khởi dầu: 7.2 ø/ngày sau đó tăng 4,8 g mỗi ba hoặc bồn ngày dén liều tối da 24 . 

chia thành hai hoặc ba lin uống. Nếu dang sử dụng các thuốc chống myoclonic khác, liều 

lượng piracetam sẽ dược giữ nguyên. Sau đó, giảm dần liều của các thuốc chống 

myoclonic khác tùy theo đáp ứng lâm sàng của bệnh nhân. 

Khi đã bắt đầu điều trị bằng piracetam, phai duy trì điều trị néu bệnh lý về não ban dầu 

vẫn còn. Ở những bệnh nhân cấp tính, tién triển tự phát có thé xay ra theo thời gian, nên cố 

gắng giảm bớt hoặc ngừng điều trị bằng thuốc sau mỗi 6 tháng. Cách giam liều piracetam: 

giảm 1,2 g cách ngày (cứ ba hoặc bén ngày một lần trong trường hợp hội chứng Lance và 

Adams. dé ngăn ngừa nguy cơ tái phát dột ngột hoặc các cơn dộng kinh do ngừng thuốc). 

- Người cao tudi: 

Khuyến cáo hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi có chức năng thận bị tồn thương (xem 

phần “Bénh nhân suy thận” bên dưới). Khi điều trị lâu dai ở người cao tuổi, nên thường 

xuyên đánh giá độ thanh thải creatinin dé xác dịnh xem có cần diều chinh liều lượng hay 

không. 

énh nhân suy thận: 

Liéu dùng hàng ngày dược hiệu chinh dựa trên chức năng thận từng bệnh nhân 
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Tham khảo bang sau và diều chinh liều lượng theo chỉ dịnh. Khi sử dunn ủng liều lượng 

này, cần phải ước tính dộ thanh thai creatinine (Cler) của bệnh nhân theo ml/phút. Ở đó 

CLer tính bằng ml/phút có thé dược ước tinh từ phép do creatinine huyết thanh (tính bing 
mg/dl) theo công thức sau: 

Cler = [140 - tuổi (năm)| x cân nặng (kg) (x 0.85 đối với nữ) 

72 x creatinin huyel thanh (mg / dl) 

Độ thanh thai 
Chức năng thận Liều lượng và tần suất 

. creatinin (ml / phút) IO 

Licu thông ffluùng hàng ngày chia thành 2 
Binh thường >80 

| . - 

—— 

Nhẹ 50-79 m ang ngày chia thành 2 

. 
hoặc 3 liêu 

Trung bình 30-49 1⁄3 liều thông thường hàng ngày chia thành 
2 

lần 

<30 1⁄6 Íi'ễủỷfflỏnề thường hàng ngày với . 

mol h… duy nhét 

- Chong chi dinh % 
doan cuoi 

- Bệnh nhân suy gan: Không cần phải điều chinh liều chi & bệnh nhân suy gan. Ở những 

bệnh nhân suy gan và thận, nên điều chinh liều (xem phần “Bénh nhân suy thận” & trên). 

- Tréem: 

Chưa có thông tin. 

Cach dùng: Piracetam phải dược dùng bằng đường uống và có thể uống cùng hoặc không 

cùng thức ăn. Các viên thuốc nên được nuốt với chất lỏng. Bột pha dung dịch uống nên dược 

hòa tan trong dồ uống. Khuyến cáo nén chia liều hàng ngày thành hai hoặc bồn liều tùy liều 

lượng. 

5/- Chống chỉ định: 
Quá mẫn với piracetam hoặc các dẫn xuất pyrrolidon khác, hoặc với bất kỳ tá dược nào 

dugc liệt kê trong phần tá dược. 

- Chéng chỉ dinh & bệnh nhân xuất huyết não. 

- Chéng chỉ định ¢ những bénh nhân bị bệnh thận giai doạn cuối. 

- Chéng chỉ định cho bệnh nhân bị múa giật Huntington. 

6/- . Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Anh hướởng dén kết tập tiêu cầu 

Do tác dụng của piracetam trên sự kết tụ tiểu cầu nên thận trọng ở bệnh nhân chảy máu 

nặng, bệnh nhân có nguy cơ chảy máu nhu bénh nhan loét duvng tiêu hóa, bệnh nhân có tinh 

trạng cầm máu cơ bản, bệnh nhân có sử đột quy do xuất huyết, bệnh nhân trải qua cuộc 

phẫu thuật lớn, bao gồm cả phẫu thuật nha khoa và bệnh nhân sử dụng thuốc làm loãng máu 

hoặc thuốc chống két tập tiều cầu có aspirin liều thấp. 

Suy thận 

Vì piracetam dược thải trừ qua thận, nên thận trọng trong trường hợp suy thận (xem phần 

Cach ding, liều dùng). 

Người cao tuổi 

Khi diều trị lâu dài & người cao tuổi, cần dánh giá thường xuyên độ thanh thải creatinin dé 

có thé điều chỉnh liều lượng néu cần (xem phần Cdch dùng, liéu dùng). 
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Gián đoạn diéu trị 

Không nén ngừng diều trị dot ngột & những bệnh nhân bị rung giật cơ do tăng nguy cơ tái 

phát dột ngột hoặc co giật do ngừng d 

Canh báo 

- Thuốc này chứa sucralose. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiểm gặp là không dung 

nạp dược fructose, thiéu sucrase-isomaltase hoặc khó hấp thu glucose-galactose không nên dùng 

thuốc nay. 

- Thuốc này có chứa manitol: có thể có tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

- Thuốc cũng chứa aspartam: chứa nguồn phenylalanin, tuơng đương 40 mg cho liều 2.4 

g piracetam. Có thể gây hại cho những người mắc bệnh phenylketon niệu. 

- Thuốc này chứa it hơn | mmol natri (23mg) mỗi don vị liều, nghĩa là về cơ ban “khong 

có natri”. 

7/- Sử dung thuốc cho phu nữ có thai và cho con bú: 

*Thoi ki mang thai: 

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

dong vật không chỉ ra những tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với quá trình mang thai, 

sự phát triển của phôi hoặc bào thai, quá trình sinh nở hoặc sy phát triển sau khi sinh. 

Piracetam di qua hàng rào nhau thai. Nồng dộ thuốc ¢ trẻ sơ sinh chiếm khoảng 70% dến 

90% nồng dộ & người mẹ. Không nên dùng piracetam trong thời ky mang thai trừ khi thật cần 

thiết, khi lợi ích vượt trội hơn nguy cơ và tình trạng lâm sàng của mẹ bầu cần điều trị bằng 

piracetam. 

*Cho con bú: 

Piracetam dugc bai tiết qua sữa mẹ. Do đó, không nên dùng piracetam trong thời kỳ cho 

con bú hoặc ngừng cho con bú trong thời gian didu trị bằng piracetam. Nên dưa ra quyết dịnh 

ngừng cho con bú hay ngừng điều trị bằng piracctam, có tính dén loi ích của việc nuôi con bằng. 

sữa mẹ dồi với trẻ và lợi thé của việc diều trị cho người phụ nữ. 

8/- Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy méc: 
Tác dụng không mong muốn của Piracetam có thể ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận 

hành máy móc của người sử dụng. 

9/- Tương tác, tương ky của thuốc: 
Tương tác dược dong học 

Nguy cơ tương tác với các sản phẩm thuốc khác dẫn đến thay đổi dược dong học của 

piracetam được coi là thấp, vì khoảng 90% liều piracetam được bài tiết dưới dạng không đồi qua 

nước tiểu. 

Trong ống nghiệm piracetam không ức chế các đồng dạng cytochrom P450 của gan người 

& nông độ 142, 426 và 1422 pg / ml. Ở 1422 ng / ml, tác dụng ức chế nhỏ được thầy trên CYP 

2A6 (21%) và 3A4 / 5 (11%). Tuy nhiên, các giá trị Ki dối với sự ức chế của hai đồng dạng 

CYP này có thể trên 1422 pg / ml. Do dó. tương tác chuyền hóa với các thuốc khác khó xay ra. 

Hormon tuyén giáp 

'Trong quá trình điều tri đồng thời vói chiết xuất tuyến giáp (T3 + T4). da có báo cáo về 

tình trang lú lẫn, kích thich và rồi loạn giác ngủ. 

Acenocoumarol 

Irong một nghién cứu "mù dơn" được công bố với những bệnh nhân bị huyết khối tĩnh 

mạch nặng và tái phát. piracetam không thay dbi, với liều 9,6 g / ngày, liều acenocoumarol cần 

thiét dé dat INR 2.5 đến 3,5, nhung so với tác dụng của acenocoumarol một mình, việc b sung 

| 9.6 g piracctam / ngày làm giảm rõ rệt sự két tập tiểu cầu, giải phóng thromboglobulin, mức dộ 
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fibrinogen va các yêu tô von Willebrand (VIHL: C; VIL: vW: Ag; VIII: vW: Rco) và dộ nhớt của 

toàn bộ máu và huyét tương. 

'Thuốc chống dộng kinh 

Liều 20 g piracetam hàng ngày trong 4 tuần không làm thay dỗi nồng dé tối da và tối thiều 

| trong huyết thanh của thuốc chống dộng kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbital và 

valproat) & những bệnh nhân bị dong kinh dã dùng liều n dịnh. 

Rượu bia 

Uống đồng thời rượu không ảnh hưởng dén nồng độ piracetam trong huyết tương và nồng 

dộ rượu không bị thay đổi khi dùng 1,6 g piracetam bằng đường uống. 

10/~ Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Tóm tdt ho sơ 

Các nghiên cứu lâm sàng hoặc dược lâm sàng mù dôi có đối chứng với gia dược, bao gồm 

chúng tôi có thé trich xuất dữ liệu an toàn dã duoc dịnh lượng (trích từ cơ sở dữ liệu UCB 

vào tháng 6 năm 1997), bao gồm hơn 3000 đối tượng đã dùng piracetam mà không tính đến chỉ 
dịnh, dạng bào chế, liều lượng hàng ngày hoặc dac diểm của dồi tượng. 

Danh sách tác dụng không mong muon 

Các phản ứng có hại dược báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng va từ kinh nghiệm sau 

khi tiếp thi được liệt kê trong bảng sau theo cơ quan hệ thống và theo tần suất. Tần suất được 

xác dinh như sau: rất phố bién (=1 / 10); phổ biến (=1 / 100, <1/10); không phỏ biến (>1 / 1.000, 

<1/100); hiém (=1 / 10.000, <1 / 1.000); rất hiém (<1 / 10.000), Không xác định được tần suất 

(không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Rồi loạn hệ H1ống máu và bạch mlyểI 

Chưa rồ: rồi loạn xuất m\yếl 

RSi loạn hệ thong miễn dịch 

Chưa rõ: phản ứng phản vệ, quá mẫn 

Rồi loạn tâm thần 

'Thường gặp: căng thing 

Ít gặp: trầm cảm 

Chưa rõ: kích động. lo âu, lú lẫn, ảo giác 

Rồi loạn hệ thần kinh 

Thường gặp: tăng dong 

Ít gặp: buồn ngủ 

Chưa rõ: mất diều hòa, mắt thăng bằng, bệnh động kinh trầm trong hon, nhức dầu, mất ngủ 

Rồi loạn tai và mê cung 

Không rõ: chóng mặt 

Rồi loạn tiéu hóa 

Không rõ: đau bung, đau bụng trên, tiêu chay, buồn nôn, nôn 

Rồi loạn da và mô dưới da 

Không rõ: phù mạch, viêm da, ngúa, mày day 

Rồi loạn chung và tình trạng lại chỗ dùng thuốc 

Ít gặp: suy nhược 

Khác 

Thudng gặp: tăng cin 

Bdo cáo các phản ứng bát lợi nghỉ ngờ 

Báo cáo các phản ứng bất lợi nghi ngờ sau khi sản phẩm thuốc dược cấp phép là rất quan 

trong. Nó cho phép theo dõi liên tục tỷ lệ lợi ích/nguy cơ của thuốc. Các chuyên gia chăm sóc 
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sức khoe báo cáo moi tác dụng không mong muôn bị nghi ngờ Umnb qua trang web: 

www.afmps.be. 

11/~ Quá liều và cách xử trí: 
Triệu chúng 

](ht›n<' có tác dụng không mong muốn đặc biệt do qud liều dã được báo cáo với piracetam. 

Quá liều dược báo cáo lón nhất với piracetam là uống 75g. Tiêu chay ra máu kèm theo dau 

bụng có thé liên quan dén liều lượng cực cao của sorbitol có trong sữa công thức dược sứ dụng. 

Điều trị quá liều 

'Trong trường hợp quá liều cấp tính và nghiêm trọng, tháo rỗng dạ dày bằng cách thụt rửa 

hoặc gây nôn. 

Không có thuốc giải độc cụ thé cho quá liều piracetam. Điều trị quá liều có triệu chứng có 

thể bao gồm chạy thận nhân tạo. Hidu suất chiết của thiết bị thẩm tách là 50% đến 60% đối với 

piracetam. 

12/- Đặc tính dược lưc học: 

Nhóm dược lý: Thuốc kích thích tâm thần và thuốc an thần khác, mã ATC: N06BX03 

- Piracetam là một tác nhân nootropic, có nghĩa là, một loại thuốc hướng thần ưực tiếp 

tăng cường hoạt động của các chức năng não bộ. 

- Hoạt động của piracetam & cấp dộ hệ thống thần kinh trung ương dược thực hiện bởi 

các con dường khác nhau, biệt là bằng cách điều chỉnh sự dẫn truyền thần kinh của não, cải 

thiện các điều kiện trao đổi chất cho tính bền của tế bao thần kinh hoặc bằng cách cải thiện vi 

tuần hoàn nhờ đặc tính xung huyết của nó mà không gây giãn mạch. 

- Dùng piracetam cấp tính hoặc mãn tính cho bệnh nhân suy giảm chức năng não có thé 

gây ra những thay dỗi dáng kể trên diện não dồ cho thấy sự tỉnh táo và chức năng nhận thức 

tăng lên. 

- Piracetam giúp bảo vệ và phục hồi các chức năng nhận thức sau tác dong của các yếu 16 

tổn thương não ching hạn như thiếu oxy, ngộ độc và liệu pháp sốc diện. 

- Piracetam được chỉ định đơn độc hoặc phéi hop trong điều tri rung giật cơ vỏ não, làm 

giảm thời gian gây ra rung giật nhãn cầu dinh. 

- Piracctam ức chế kha năng siêu kết tap của các tiéu cầu da hoạt hóa. Trong trường hop 

hồng cầu có độ cứng bất thường, piracetam làm tăng khả năng lọc và kha năng biến dạng của 

hồng cầu 

13⁄- Đặc tính dược dong học: 

Hap thu 

Sau khi uống (viên nén hoặc dung dich), piracetam dược hấp thu nhanh chóng và gần như 

hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng là gần 100%. 

Dùng một liều duy nhất 2 g sẽ dạt ndng độ tối da trong máu từ 40 dén 60 ng/ml sau 30 

phút. Nong độ này dạt dược trong dịch não tủy sau 2 dén 8 giờ. 

Phan bố 
“Thể tích phân bd êu kiến là khoảng 0,6 l/kg. 

Piracetam khuếch tán vào tt ca các mô và vượt qua hàng rào máu não và nhau thai cũng 

như các màng được sử dụng trong lọc thận. 

Piracctam tập trung nhiều nhất & vỏ não (thùy trán, thùy dinh và thùy cham). vỏ tiéu não 

và hạch nền. 

Chuyên hóa 

Piracetam có hoạt tính nguyên trạng và không được chuyén hóa ở bất kỳ loài dộng vật nào. 

Thai trừ 
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https://trungtamthuoc.com/ 
- Thời gian bán thải trong máu là 4 dén 5 giờ và trong dịch não tủy là 6 dén 8 giờ. Thời gian 

bán thải kéo dài trong trường hop suy thận. 

Piracetam không gắn kết với protein huyết tương và được thải trừ dưới dạng không dồi. 

chủ yếu qua thận. Sau 30 giờ, việc đào thai piracetam qua nước tiéu gần như hoàn toan (> 95%). 

Dộ thanh thải qua thận của piracetam & người tình nguyện khóc mạnh là 86 ml/phút. 

14/- Quy cách đóng gói: 

Hộp 30 gói x 3g thuốc cồm uống. 

Hộp 50 gói x 3g thuốc cồm uống. 

Tiộp 100 gói x 3g thuốc cồm uống. 

15/~ Diéu kiện bảo quần, hạn dùng, tiêu chuẩn chit lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Để nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt dộ dưới 30°C. 

Han dùng: 36 tháng ké từ ngày san xuất. 

Tiéu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

16/- Tên, địa chỉ của cơ sở sin xuất thuốc: 

CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHẨM TIPHARCO 
TIPHARCO Dia chỉ: 15 Đốc Binh Kiều, Phường 2, TP. My Tho, Tinh Tiền Giang 

ĐT: 0273.3872.972 TFax: 0273.3885.040. 

vian Co sở đăng ky 
Phoma CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM VIAN 

Địa chỉ: Số 4, B3, Tập thể Z179, Tứ Hiệp, Thanh Tri, Hà Nội. 

DT: 024.22.456.798 

Ngay § tháng ‡ năm 20,24 

KT. TONG GIÁM ĐÓC 
GIÁM ĐÓC KHÔI SẲN XUẮTỄt 
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