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Thudc nay chi ding thee don thudc 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 

(Cho 1 vién nén bao phim Cetampir 1200) 

Thanh phan duge chat: 

Piraceta ....sccecscsseseessecssseseessesseseeeeeseenensaseneeseeeenes 1200 mg 

Thanh phan ta duge: 

Croscarmellose sodium, povidone K30, 

hydroxypropyl 

methylcellulose 6 cps, polyethylene glycol 6000, titanium 

magnesium 

stearate, colloidal anhydrous silica, 

dioxide, talc. 

DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim 

MO TA SAN PHAM 

Vién nén hinh oval, bao phim mau trang, hai mat khum, 
mot 

mat cd khac chit SVP, mét mat tron, canh va thanh v
ién lanh 

lin. 

CHi DINH 

Cetampir 1200 duge chi dinh 6 bénh nhan nguwdi é
n rung 

gifit co cé ngudn géc v6 nao (khéng ké nguyén nhan) va nén 

ding két hgp cac ligu phap diéu tri chéng rung 
giat co khac. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Liéu ding 

Lidu khoi dau 7,2 g/ngay, ting 4,8 g sau méi 3-4 
ngay 1 lan 

dén lidu tdi da 1a 24 g, chia 2 hoac 3 lan/ngay. Viée diéu 
tri 

v6i ca thuédc chéng rung giat co khac nén duge duy 
tri 6 

ligu tuong ty. Tty theo loi ich lam sang, néu duoc nén 
gidm 

lidu cla nhting thuéc khac. 

Sau khi bat dau diéu tri, piracetam nén tiép tuc ding 
dén khi 

cac bénh cé ngudn géc 6 nao con ton tai. G6 bénh nhan mac 

bénh cAp tinh, sw tién trién tét co thé xay ra sau mét 
khoang 

thai gian va can kidm tra mai 6 thang dé giam hofc ngimg 

thudc diéu tri. Viée giam liéu piracetam nén thurc 
hign 1,2 g 

mai 2 ngay hode mai 3 - 4 ngay déi véi hdi chimg Lance va 

Adams dé ngan ngita tai phat hoc co giat. 

Nguoi cao tdi 

Khuyén cao nén diéu chinh ligu 6 bénh nhan cao tudi thy 

theo chitc nang thin, Trudng hop didu tri lau dai, néu 
can, 

danh gia d6 thanh thai creatinine dé xac dinh liéu ding 
cho 

phép. 

Suy than 

Liéu hang ngay nén duoc ca nhan hoa thy theo chitc 
nang 

than. Tham khao bang bén dudi dé didu chinh lidu. Dé si
t 

dung bang ligu nay, can tinh toan d@ thanh thai creatinine 

(Cl. mV/phiit) cla bénh nhan. Cle- (ml/phit) c6 thé tinh toan 

dya vao cng thtre: 
[140-tudi (nam) x can nang (kg) (x 0,85 déi voi nix)] 

72x creatinine huyét (mg/dl) lee= 

Nhém DO thanh| Liu ding va tin sé | 

thai sir dung 

creatinine 

Gnl/phit) 

Binh thuwong > 80 Liéu théng  thudng 

hang ngay, chia 2 dén 

4 lan 

Nhe 50 - 79 2/3 liu théng thong 

hang ngay, chia 2 hoac 

3 lan 

Trung binh 30-49 1/3 liéu théng thudng 

hang ngay, chia 2 lan 

Néng <30 1/6 liéu thong thong 

hang ngay, sir dung | 

lan. 

Ben ai ial - Chong chi dinh 

|_doan cudi 

Suy gan 

Kh6ng can chinh ligu & bénh nhan chi mac suy gan. Kh
uyén 

c4o diéu chinh ligu & bénh nhén suy gan kém the
o suy than. 

Cach ding 

Thude ding dudng udng, cing hodc khéng cing véi
 thirc 

an, Uéng thuéc véi nude. Khuyén céo sir dyng ligu hang
 

ngay chia 2 dén4 lan. 

Néu quén udéng thudc, khong uéng gap d6i liéu dé bo
 liéu 

da quén, udng liéu tiép theo nhu binh thudng. 

CHONG CHi DINH 

Qua man voi bat ky thanh phan nao ctia thudc. 

Bénh nhan suy thin nang (46 thanh thai creatinine < 
20 

ml/phiit). 

Bénh nhan xuat huyét nao va mac bénh Hutington’s
 Chorea. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Anh Iurong lén kha ndng két tdp tiéu cau 

Str dung than trong 6 bénh nhan xuat huyét nang, bé
nh nhan 
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c6 nguy co chay mau nhw loét da day, réi loan cam mau, 

tién str tai bién mach mau nao xudt huyét (CVA: Cerebro- 

Vascular Accident), bénh nhan trai qua phau thuat lén bao 

gom ca phau thuat nha khoa, bénh nhan ding thudc chéng 
déng hoic chéng két tap tiéu cau bao gém_ acid 

acetylsalicylic liéu thap. 

Suy than 

Piracetam thai trir qua than, than trong khi sir dung trong 

trudng hop suy than. , 

Neuoi cao tuoi 

Diéu tri dai ngay & ngudi cao tudi, thong xuyén dénh gid 

d6 thanh thai creatinine dé xdc dinh liéu ding dap img. 

Neung thudc 

Tranh ngung thudc dét ngét vi cd thé gay rung giat co va co 

giat toan thé & mét sé bénh nhan. 

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAL VA CHO 

CON BU 

Phu nit c6 thai 

Khong cé dit ligu day di vie sir dung piracetam 6 phy nit 

cé thai. Nghién erru trén déng vat cho thay khong co tac hai 

truc tiép ho&e gian tiép déi voi thai ky, phat trién phéi 

thai/thai nhi, sinh san hoac sw phat trién sau sinh, 

Piracetam qua duoc hang rao nhau thai. Néng d6 thude 

trong thai nhi xap xi 70 dén 90% ndng dd cia me, Khéng 

nén str dung piracetam trong thai ky trir khi can thiét, loi ich 

cao hon nguy co va tinh trang lam sang ctia ngudi me can 

diéu ti véi piracetam. 

Phu ni cho con ba 

Piracetam bai tiét vao sita ngudi. Do 46, khéng nén str dung 

piracetam trong thoi gian cho con bi hodic nén ngung viée 

cho con bi trong khi diéu tri v6i piracetam, Quyét dinh viée 

ngung piracetam hodc ngung cho con bi dya trén sy can 

nhac Igi ich viée cho con bit va loi ich diéu tri cho ngudi me 

ANIL HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI 

XE, VAN HANH MAY MOC 

‘Trong nghién ctru lam sang, 6 liéu 1,6-15 g/ngay, tang dong, 

bun ngu, cing thang, tram cam duoc bao cdo voi tan sé 

nhiéu hon & bénh nhan str dung piracetam so véi nhom gia 

duge. Khéng e6 dir ligu vé anh hudng cua thudc lén kha 

nang lai xe 6 liéu 15 dén 20 g/ngay. Do do than trong khi str 

dung piracetam 6 bénh nhan lai xe hoae van hanh may méc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Tuong tac cia thuée 

Tuong tae duoc déng hoc 

Tuong tac thudc lam thay doi duoc déng hoc cilia piracetam 

tuong déi thap do 90% liéu piracetam duoc thai trir qua 

nuéc tiéu dudi dang khéng bién déi. 

In vitro, piracetam khéng tre ché hé cytochrome P450 ctia 

gan ngudi g6m CYP ding dang 1A2,2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 

2D6, 2E1l va 4A9/11 6 néng do 142, 426 va 1422 pe/ml. 

6 néng dé 1422 g/ml, thudc tte ché yéu lén CYP 2A6 

(21%) va 3A4/5 (11%). Tuy nhién, gid tri Ki ctia sur tre ché 

hai dang CYP la giéng nhau, gia tang & nong d6 lén hon 

1422 g/ml. Do dé, tuong tac chuyén héa cia piracetam 

v6i cdc thuéc khac khéng chéc chan. 

Hormone tuyén gidp 

Nham lan, khé chiu, r6i loan gidc ngu da duge bao cao trong 

khi diéu tri déng thoi vi hormone tuyén gidp (T3 + T4). 

Acenocoumarol 

Trong nghién ciru mt don 6 bénh nhan mac huyét khdi tinh 

mach tai phat nghiém trong, piracetam 9,6 g/ngay khong 

lam thay d6i liéu can thiét acenocoumarol dé dat diroc INR 

(International Normalized Ratio) 2,5 dén 3,5, nhung so véi 

tac dung ctta acenocoumarol don déc, phdi hop piracetam 

9,6 g/ngay gitp gidm dang ké kha ning két tap tiéu cdu, 

phéng thich B-thromboglobulin, néng 46 fibrinogen va cac 

yéu té von Willebrand (VIII: C; VIL: vW : Ag; VIII: vW 

: RCo), mau toan phan va do nhot mau. 

Thudc chong déng kinh 

Liéu 20 g piracetam/ngay hon 4 tuan khong lam thay déi 

dinh va néng dé huyét thanh cia thude chdng déng kinh 

(carbamazepine, phenytoin, phenobarbitone, valproate) 6 

bénh nhan dong kinh dang str dung liéu 6n dinh. 

Ruou 

Sir dung dong thdi voi rou khéng anh hudng dén néng dd 

piracetam huyét va néng d6 ruou khéng lam thay déi lidu 

piracetam 1,6 g duong udng. 

Tuong ky ctia thude 

Do khéng cé cac nghién citu vé tinh tuong ky cia thudc, 

khéng tron lAn thudc nay véi cdc thudc khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
(ADR) 

Tém tit cic ADR ; _ 

Thwéng it gap 

oe a “es Chiva ré tin suit 

110) | 4/100) 

Mau va hé Xuat huyét 

bach huyét | 

Hé — mién Phan tmg_ phan 

dich _ i _vé, qua man 

Tam thin Cang thing Tram cam | Kich dong, lo au, 

| H@ __thdn | Ching ting | Buénngi_| Mat diéu héa, suy 
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kinh dong yéu, trim trong 

hon bénh déng 

kinh, dau dau, 

mat neu. 

Tai va tai Chéng mat 

troug 

Tiéu héa Dau bung, dau 

bung trén, tiéu 

chay, buén nén, 

non. 

Da va céic Phu 

mé dedi da angioneurotic, 

viém da, nga, 

may day 

Réi-— loan Suy nhuge 

chung 

Xétnghigm | Tang can 

Huéng dan edch xi tri ADR 

C6 thé giam nhe caéc ADR ctia thudc bang cach giam ligu. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 

Triéu chirng qud lidu 

Khéng cé phan tmg bat loi lién quan qua ligu piracetam 

duoc bao cao. 

Nit tri qud lieu 
Truong hgp qua liéu cp tinh, cé thé lam réng da day bang 

bién phap rita da day hodc gay nén. Khéng cd chat giai déc 

dic hiéu trong truéng hop qua ligu piracetam. Diéu trj qua 

liéu bang cach diéu tri triéu chimg va cé thé bao gdm chay 

thin nhan tao. Hiéu qua loai trir khoang 50 dén 60% 

piracetam. 

DUQC LUC HOC 

Nhém duge ly: Thuée hung tri (cai thién chuyén héa cia 

té bao than kinh). 

Ma ATC: NO6B X03 

Co ché tic dung 

Co ché tac dung ctia piracetam trén rung giat co do ngudn 

géc vé no chura duge biét. 

Duge le hoc 

Piracetam co tac dung gay xuat huyét tiéu cau, hong cau, va 

thanh mach mau bing cach ting bién dang héng cau, giam 

két tap tidu cau, gidm su gin két cia hong cau vao thanh 

mach va giam co that mao mach. 

- Tac déng trén hdng cau: 6 nhitng bénh nhan thiéu mau 

hdng cau hinh liém, piracetam cai thién sy bién dang ctia 

mang hdng cau, giam dé nhét mau, va ngin tu mau. 

- Tac dong trén tiéu cdu: Trong nghién ctu mé 6 tinh 

nguyén vién khoe manh va bénh nhan mac héi chimg 

Raynaud, tang lidu piracetam dén 12 g két hop vi gidm liéu 

tity thuéc vao chic ning tiéu cdu so voi gid tri truée khi diéu 

tri (cdc xét nghiém téng hop gém ADP, collagen, 

epinephrine va su phéng thich BTG) ma khéng lam thay dai 

sé long tiéu cau. Trong nghién ciru nay, piracetam kéo dai 

thdi gian déng mau. 

- Tac déng trén mach mau: Nghién ctru trén dong vat, 

piracetam tre ché swt co mach va chéng lai tac déng cia 

nhiéu tac nhan co thit khac nhau. Thiéu tac d6ng lam gian 

mach va khong gay ra hién tuong “danh cfp”, khong lam 

thap, khéng diéu chinh va cfing khéng cé tac dung ha huyét 

ap. O ngudi tinh nguyén khée manh, piracetam lam giam 

gan két cla cdc té bao mau lén noi m6 mach mau va ciing 

kich thich tryc tiép sy tong hop prostacycline 6 ndi mé. 

- Tac déng trén cac yéu t6 déng mau: O ngudi tinh nguyén 

khoe manh, so véi gia tri trudée khi diéu tri, piracetam 9,6 g 

lam giam ndng dé fibrinogen huyét tuong va cac yéu t6 von 

Willebrand (VIII : C; VIILR : AG; VIII R : vW) 30 dén 40% 

va kéo dai thi gian chay mau. O bénh nhan mic hdi chimg 

Raynaud nguyén phat va thir phat, so véi gia tri true khi 

didu tri, piracetam 8 g/ngay trong 6 thing lam giam néng 46 

fibrinogen va cc yéu t6 von Willebrand huyét twong (VIII 

:C; VIILR : AG; VIII R : vW) 30 dén 40%, giam d6 nhot 

mau va kéo dai thoi gian chay mau. 

DUQC DONG HOC 

Hép thu 

Piracetam hap thu nhanh va gan nhir hoan toan. Nong d6 

dinh trong huyét tuong dat dugc sau khi uéng 1,5 gid. Sinh 

kha dung dudng udng dirgc danh gia dya vao dign tich didi 

duong cong (AUC: Area Under Curve) la 100% cho vién 

nang, vién nén va dung dich. Nong d6 dinh va AUC ti I voi 

ligu str dung. 

Phdan bé 

Thé tich phan b6 cia piracetam 1a 0,7 I/kg, Piracetam qua 

duoc hang rao méu nao va nhau thai va khuéch tan qua 

mang loc mau than. 

Chuyén héa 

Ti thoi diém hién tai, khong ro vé chuyén héa piracetam. 

Thai tric 

Piracetam thai trir gain nh hoan toan trong nuéc tiéu va 

phan liéu duoc thai trir phy thuéc lidu str dung. Gid tri thoi 

gian ban thai phd hop voi dit ligu tinh todn ttr huyét 

tuong/mau. Thdi gian ban thai 1a 5 gid, & nam gidi truéng 

thanh. D6 thanh thai phy thuéc 46 thanh thai creatinine va 

giam 6 ngudi suy than. 

QUY CACH DONG GOI 

H6p 3 vix 14 vién 

DIEU KIEN BAO QUAN 

\
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Noi khé, nhiét 46 khéng qua 30 °C, tranh anh sang. 

HAN DUNG 

36 thang, ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUONG 

Tiéu chuan nha san xuat 

COSO SAN XUAT 

TRACHE NEHEAT TRON MIEN 

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI 
(SaUipharm 7,5,C) 

Lé Z.01-02-03a, Khu Cong nghiép trong Khu Ché xuat 

Tan Thuan, Phuong Tan Thuan Dong, Quan 7, Thanh phé 

H6 Chi Minh. 

Dién thoai: (84.28) 37700142-144 

Fax: (84.28) 37700145 

Tp. Hé Chi Minh, ngay 2° thang 07 nam 20?/ 
ONG GIAM DOC 

OC (CL- KHCN)¥~ 
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