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G DAN SU DUNG THUOC

nay chi diung theo don thude

Pé xa tam tay tré em

Poc ky hwéng dan sir dung trwde khi ding

1. Thanh phén cong thirc thude

Thanh phéan hoat chat:

Moi géi chira:

PR RO o svninsn sansin s b s e s s e SR AR S A S A W DN VRNV A S 00 2400 mg
Thanh ph(fir ta duoc:

Mannitol, aspartame, acid citric khan, huong chanh, hwong cam.

2. Dang bao ché

Bot pha dung dich udng.

M ta: Bot mau tring dén tring nga, hwong cam va chanh.

3. Chi dinh

Ngwdi lon

Diéu tri tridu chimg cua hdi chimg tim than thue thé, cac triéu chimg duge cai thién nho
diéu tri nhu: suy giam tri nhg, r6i loan kém tap trung va thiéu dong luc.

Pidu trj rung giat co ¢ ngudn gde tir vo ndo - don tri liéu hode phéi hop.

Didu tri chéng mat va cac rdi loan thing bing di kém, ngoai trir choang vang cé ngudn goc
do vin mach hodc tam than.

Phong ngtra va lam giam céc dot cAp nghén mach & bénh hong cu hinh liém.

Tré em

Diéu tri hd tro cho tré méc chimg kho doc - két hop véi cac phuong phap khéac (nhu tri liéu
ngdn ngir).

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

4. Cach dung, liéu ding

Cach dung

Piracetam c6 thé udng trong bira in hodc giita cac bira an. Nén hoa tan bot trong mét ly
nuéc va ubng. Lidu ding hang ngay nén dugc chia thanh 2 - 4 1an.

Liéu diing

Diéu tri triéu ching ciia héi chimg tam than thue thé: Khoang liéu ding hang ngay dugc

khuyén céo 1 tir 2.4 dén 4.8 g (1 - 2 gbi), chia 1am 2 - 3 lan.
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Diéu tri rung gidt co cd ngudn gée tir vé ndo: Bit dau liéu hing ngay 13 7.2 g (3 g6i), sau
d6 tang thém 4.8 g (2 gdi) mbi 3 - 4 ngay c6 thé dat liéu tdi da trong ngay 1a 24 g (10 gdi),
chia 1am 2 - 3 1an.

Piéu tri v6i cac thudc tri rung gidt co khac nén duge duy ti & cung lidu lugng. Tuy theo
loi ich 1am sang dat dugc, nén giam liéu cia nhimg thudc nay, néu cé thé.

Mot khi d3 bit dau, nén tiép tuc didu tri bﬁng Piracetam néu bénh ndo cin nguyén van con
ton tai.

O nhiing bénh nhan c6 con cép tinh, bénh c6 thé tir cai thién theo thoi gian va vi vy ca
moi 6 thang nén thir giam liéu hodc ngung diéu tri. Nén giam 1,2 g Piracetam mdi 2 ngay
(mdi 3 hodic 4 ngay trong trudmg hop cé hdi ching Lance - Adams) nhim phong ngtra kha
ning tai phat dot ngdt hodc co giat do ngung thude dot ngdt. Trong cac trudng hop licu sir
dung it hon mét don vi géi 2400 mg, nén chuyén sang thudc Piracetam cé dang bao ché va
ham lugng phi hop nhu dung dich uéng 200 mg/ml, vién nén 800 mg, 1200 mg.

Diéu tri chéng mdr: Liéu ding hang ngay duge khuyén céo trong khoang tir 2,4 dén 4.8 g
(1 -2 g6i), chia lam 2 - 3 lan.

Phong ngira va lam giam cdc dot ccfp nghén mach trong bénh kcﬁng cau hinh liém: Liéu
dung hang ngay dugc khuyén cdo 1a 160 mg/kg, chia 1am 4 1in.

Khi ding liéu duéi 160 mg/kg/ngay hoic dimg thudc khong déu, cé thé dan dén tai phat
cac con cap tinh.

Tvé em va thanh thiéu nién

Diéu tri hé tro chiing kho doc két hop véi tri liéu ngon ngir: Lidu khuyén cao cho tré em
tir 8 tudi va thanh thiéu nién 1a 3,2 g/ngay, chia lam hai 1an.

Phong ngiea va lam giam cdc dot cdp nghén mach trong bénh hong cau hinh liém: Liéu
ding hang ngay dugc khuyén céo 1a 160 mg/kg/ngay.

Khi ding liéu dudi 160 mg/kg/ngay hodc ding thube khong déu, c6 thé dan dén tai phat
céc con cap tinh.

C6 thé dung Piracetam cho tré em tir 3 tudi b thiéu mau hong cau hinh liém theo liéu diing
hing ngay dugc khuyén cao danh cho nguoi 1on (mg/kg).

Déi véi chi dinh nay, Piracetam chi dugc ding & mét s it tré em trong do tudi 1 - 3 tudi.
Trong cac trudng hop liéu str dung it hon mdt don vi g6i 2400 mg, nén chuyén sang thudc
Piracetam c6 dang bao ché va ham lugng phii hop nhu dung dich uéng 200 mg/ml, vién
nén 800 mg, 1200 mg.

Ngiwedi cao tuoi

Nén chinh liéu & ngudi cao tubi ¢ tén thuon g chirc ning than (xem phan “Bénh nhan suy
than™).

O ngudi cao tudi diéu tri trong thdi gian dai, cin danh gia thuong xuyén hé sb thanh thai
creatinine dé chinh liéu phu hop khi cén thiét.
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Bénh nhdn suy thin

Liéu thudc hang ngay duge tinh cho timg bénh nhan theo chirc ning than. Xin tham khao
bang dudi ddy va chinh lidu theo chi din. Pé diing bang phén liéu nay, cin udc lugng hé
s6 thanh thai creatinine (CLcr) ciia bénh nhan (theo ml/phut). C6 thé uéc lugng gia tri CLer
(ml/phit) tir ndng do creatinine huyét thanh (mg/dl) theo cong thirc sau:

[140 - tudi (nam)] x trong lugng co thé (kg)
CLer(ml/phat) = (x 0,85 dbi vai nir)
72 x creatinine huyét thanh (mg/dl)

Nhém Hé s6 thanh thai Liéu diing
creatinine (ml/phut)
Binh thudmg > 80 Liéu thudng dung hang ngay, chia 2 - 4 lan
Nhe 50 - 79 2/3 liéu thuomg ding hang ngay, chia 2 - 3 lan
| Vira 30 - 49 1/3 liéu thuong ding hang ngay, chia 2 lin
Ning <30 1/6 lidu thuong dung hang ngly, ding 1 1an
SN g Chéng chi djnh
oan cudi

Trong céc truong hop liéu sir dung it hon mdt don vi géi 2400 mg, nén chuyén sang thude
Piracetam c6 dang bao ché va ham luong phi hgp nhr dung dich udng 200 mg/ml, vién
nén 800 mg, 1200 mg.

Bénh nhan suy gan: Khong can chinh liéu & bénh nhan suy gan khong ¢ tdn thuong than.
Nén chinh liéu thudc khi ding cho bénh nhan suy gan kém suy than (xem phin “Bénh nhan
suy than™).

5. Chdng chi dinh

Bénh nhén cé tién sir qua man v6i Piracetam, cdc dén xuit pyrrolidon khac hodc véi bat
ky thanh phdn nao cta thudc.

Bénh nhén bi xuét huyét nio.

Bénh nhan suy than ning giai doan cudi.

Bénh nhédn bi Huntington.

6. Canh bdo va thin trong khi ding thube

Tdc dong trén két tap tiéu cau: Do tac dong ciia Piracetam trén két tip tiéu cau (xem phén
“Dac tinh dugc luc hoc™), nén than trong khi ding cho bénh nhin xuét huyét nang, bénh
nhan c6 nguy co chay méau nhu loét dudng tiéu hoa, bénh nhan réi loan cim méau tiém tang,
bénh nhan cé tién sir tai bién mach mau nZo do xuét huyét, bénh nhan can tién hanh dai
phdu, ké ca phiu thut nha khoa va bénh nhéan sir dung thudc chéng dong méau hoic chéng
két tap tiéu cau bao gdm ca aspirin liéu thap.

Suy thdn: Piracetam dugc thai trir qua thin. do do nén théan trong trong trudng hop suy than
(xem phan “Céch ding, liéu ding™).
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Nguoi cao tuéi: O ngudi cao tudi diéu tri trong thoi gian dai, cAn danh gia thudng xuyén
hé sb thanh thai creatinine dé chinh liéu phi hop khi can thiét.

Ngung thuéc: Nén tranh ngung diéu tri dot ngét & bénh nhan dang diéu tri rung giat co co
ngudn géc tir vo ndo vi co thé gdy con dong kinh gidt co hoac con ddng kinh toan thé do
ngung thude dot ngét.

Cdc dot cdp nghén mach & bénh héng cau hinh liém: Vi chi dinh trong bénh hong céiu
hinh liém, lidu thép hon 160 mg/kg/ngay hodc ding thudc khong thuong xuyén cé thé din
dén tai phét cac con cép tinh.

Cdnh béo vé td dicoc:

- Mannitol (E421): C6 thé gay tiéu chay nhe khi udng Piracetam liéu 6,5 g/ngay hoic cao
hon.

- Aspartame (E951): Khi udng Piracetam litu 2.4 g twong ung véi 50 mg ngudn
phenylalanine, c6 thé gay hai cho nhitng bénh nhan bi phenylketon niéu.

7. Sir dung thube cho phu nir ¢é thai va cho con bu

Phu nir ¢6 thai:

Khéng nén ding Piracetam trong khi mang thai trir khi that can thiét, khi loi ich diéu tri
vugt trdi nguy co gy hai va tinh trang 1am sang cuia thai phu yéu cau phai diéu tri bing
Piracetam.

Cac nghién ciru trén dong vat khéng cho thiy tic dung cé hai truc tiép hoic gian tiép déi
v6i thai ky, su phat trién ciia phoi hay bao thai, su sinh né hay phat trién sau khi sinh.
Khéng cé du dir liéu vé viéc st dung Piracetam & thai phu. Piracetam qua dugc hang rao
nhau thai. Nong d6 thudc trong mau & tré so sinh bang khoang 70 dén 90% ndng do trong
mau cua me.

Phu nir cho con bi:

Khoéng nén sur dung Piracetam trong khi dang cho con bu hodc khong cho con b trong thoi
gian diéu tri bf’ing Piracetam. Nén tinh dén loi ich cua viéc bu sita me ddi véi tré va loi ich
cuia diéu tri d6i voi me khi quyét dinh khéng cho con b hodc khoéng str dung Piracetam.
Piracetam duoc bai tiét vao sita me.

8. Anh hwéng cia thude 1én kha nang ldi xe, van hanh may moée

Véi céc tac dung khong mong mudn duoc ghi nhan cia Piracetam, thude c6 thé anh hudng
dén kha nang 14i xe va van hanh may méc. Do do6, Bac sy cin xem xét anh hudng cia thude
lén kha nang lai xe va van hanh may moc.

9. Twong tic, twong ky ciia thude

Tuwong tic ciia thude

Hormone tuyén gidp: 1 14n, bi kich thich va réi loan gidc ngi c6 thé xay ra khi ding thude
ddng thoi voi hormone tuyén gidp (T3 + T4).
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Acenocoumarol: Theo mét nghién ctru ngau nhién mu don dugc céng bd & nhing bénh
nhén bj huyét khéi tinh mach tai phat ning, Piracetam 9,6 g/ngay khong anh hudng dén
lidu acenocoumarol can thiét dé dat INR 2,5 - 3,5 (ty 1e chuéin hoa quéc té), tuy nhién, viéc
bd sung Piracetam 9,6 g/ngay so véi dung riéng acenocoumarol lam giam déng ké su két
tip tiéu cau, gidi phong B-thromboglobulin, néng @ fibrinogen va cic yéu t6 von
Willebrand (VIII: C; VIII: vW: Ag; VIII: vW : RCo) va giam d¢ nhdt ciia mau toan phﬁm
va huyét tuong.

Twrong tdc duoe déng hoc: Kha ning twong tac thube dan dén thay dbi duge dong hoc cia
Piracetam duoc cho 1a thép vi khoang 90% liéu Piracetam dugc bai tiét qua nude tiéu dudi
dang thudc khong doi.

Trong cac nghién ciru in vitro, Piracetam khong irc ché cac dong dang cytochrome P450
clia gan nguoi la CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11 & cac ndng do 142,
426 va 1422 pg/ml.

O néng d6 1422 pg/ml, da thiy tac dung trc ché nhe 1én CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%).
Tuy nhién, khi nng d6 virot xa 1422 pg/ml gia tri hing s6 e ché (K;) dé e ché hai dang
dong phan CYP nay la rit t6t. Do dé, tuong tac chuyén héa cia Piracetam véi cc loai
thude khac 13 thap.

Thude chong déng kinh: Piracetam v6i liéu 20 g mdi ngay dung trong 4 tuan khéng lam
thay ddi “ndng d6 dinh va ndng dé day” trong huyét thanh cia céc thude chéng dong kinh
(carbamazepine, phenytoin, phenobarbital va natri valproate) & bénh nhéan déng kinh dang
dung cac thudc trén vai lidu én dinh. /)
Rugu bia: Ding dong thoi véi ruou khong anh hudng dén néng do Piracetam trong huyét /
thanh. Uéng mot liéu 1,6 g Piracetam khéng anh huéng dén néng do cdn trong mau.
Twong ky ciia thude

Do khong c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cuia thude, khéng tron 1n thude nay véi céc
thudc khéc.

10. Téc dyng khéng mong mudn cia thude

Dua trén céc thir nghiém 14m sang va kinh nghiém sau khi dwra thudc ra thi truong. Céc tac
dung khéng mong mudn dugc liét ké theo hé thong co quan va xép loai theo tan suat sir
dung quy udc sau: Rat thuong gip (ADR > 1/10); Thudng gip (1/100 < ADR < 1/10); It
gip (1/1000 < ADR < 1/100); Hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000); Rét hiém gip (ADR
< 1/10000); Khong rd: Khong thé ude tinh tin suat xudt hién cia cac tic dung khéng mong
mudn tir dir liéu sin co.

Réi loan mau va hé bach huyét:

Khéng rd: Réi loan déng mau,

Roi loan hé mién dich:

Khéng 18: Phan tmg dang phan vé, qua man.
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Réi loan tim thin:

Thuong gip: Bon chén.

It gap: Tram cam.

Khong 1d: Kich déng, lo lang, 14 13n, a0 giac.

R6i loan hé than kinh:

Thuong gap: Ching ting dong.

It gap: Budn ngi.

Khoéng ré: Mt diéu hoa vén dong, 161 loan thang bﬁng, dong kinh, nhire déu, mit nga.
Réi loan tai va co' quan cim nhan thing bing:

Khong ro: Chéng mat.

Réi loan tiéu hoa:

Khong rd: Pau bung, dau ving bung trén, tiéu chay, budn ndn, non.

R6i loan da va mé dwéi da:

Khoéng rd: Phu mach, viém da, ngira, ndi mé day.

Roi loan toan thén va tai cho:

ft gap: Suy nhugec.

Cic bénh chuyén héa va dinh dudng:

Thuong gap: Tang cén.

B4o cdo cic phan vng c6 hai ciia thude

Sau khi thudc dugc cip phép, phai bao cdo cac phan tmg c6 hai cia thude vi day 1a bién
phép quan trong dé theo ddi lién tuc hé so loi ich/nguy co cia thude.

Céc chuyén gia y té bao cio cac phan tmg cé hai ctia thuée cho Trung tim Quéc gia vé
Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg ¢6 hai ciia thube ciia Viét Nam.

Théng bio cho bac s§ nhirng tic dung khéng mong muén gip phii khi sir dung thubc.
11. Qué lidu va cdch xir tri.

Triéu chirng qua lidu:

Trong mét bao céo, sau khi udng Piracetam liéu cao 75 g/ngay, bénh nhan co triéu ching
tiéu chay cd méau kém dau bung, rat c6 thé lién quan ham lugng sorbitol rat cao trong thanh
phén ctia thube dé.

Khéng cé thém céc phan tmg bat loi lién quan dén qué liéu duoc bao cdo.

Xir tri qua liéu:

Trong trudong hop qua lidu cép tinh, nghiém trong c6 thé rira da day hoic ding thubc gay
non.

Chua c6 thude gidi doc dac hiéu dbi véi qua lidu Piracetam. Viéc diu tri qua lidu chu yéu
la diéu tri triéu chimg va c6 thé bao gbm thim phan méu. Hiéu sudt thdm phan Piracetam

la 50 - 60%.
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12. Pic tinh dugc luc hoc
Nhoém duge 1y: Nhom thube kich thich than kinh khac va nhom thude hung tri (nootropic).
Ma ATC: N06B X03

Piracetam 12 mot hop chit pyrrolidone (2-oxo-1-pyrrolidine-acetamide), mot dén xudt vong
cua acid gamma amino-butyric (GABA).

Dir liéu hién c6 cho thay co ché tic dung co ban ciia Piracetam khong chuyén biét trén té
bao lan co quan. Piracetam gin két vat 1y vai ddu cuc cia phospholipid trong mé hinh
mang té bao theo kiéu phu thuéc liéu, tao nén su phuc hoi cdu tric phién mong ciia mang
té bao dic trung bai sy hinh thanh cac phirc hop thudc - phospholipid linh dong. Piéu nay
c6 thé dan dén tinh 6n dinh ciia mang té bao duge cai thién, cho phép céc protein mang va
cac protein xuyén mang duy tri hoac phuc hoi céu tric ba chiéu hodc gip lai dé thuc hién
chirc ndng cua ching. Piracetam cé tac dung lén than kinh va mach mau.

Tdc dung 1én thin kinh

O mirc d6 té bao thin kinh, Piracetam thuc hién hoat tinh tai mang té bao bing nhiéu cich
thirc khac nhau.

O ddng vat, Piracetam 1am tang nhidu loai dn truyén thin kinh khac nhau, chi yéu qua su
diéu hoa hoat dong va mat dé cuia thu thé sau synap.

O déi tuong dong vit 1dn & nguoi, nhig chitc nang co lién quan dén qud trinh nhan thirc
nhur hoc héi, tri nhé, chi ¥ va tinh tao déu dugc cai thién, & ca ca thé binh thuong hodc suy
giam, ma khong phat trién tac dung kich thich huéng thin hodic an thin.

Piracetam bao vé va phuc hdi cac kha ning nhén thic & dong vt va ngudi sau cac tdn
thuong ndo khic nhau (nhu: gidm oxy huyét, ngd ddc v tri lidu xung dong dién).
Piracetam bao vé chong lai nhing thay déi chirc niing va hoat déng cia ndo do gidm OXy
huyét khi d4nh gi4 bing dién nio d6 (EEG) va cac d4nh gid tm than.

Tdc dung Ién hé mach mau

Piracetam c6 tac dong huyét hoc trén tiéu cau, hdng ciu va thanh mach bang cach lam ting
tinh bién dang cta hong ciu va giam két tip tiéu cdu, giam két dinh hdng cu vao thanh
mach va giam co mao mach.

Tdc dung lén hong cdu: O nhitng bénh nhan bi bénh thiéu mau héng cdu hinh liém,
Piracetam cai thién tinh bién dang mang té bao hong ciu, giam do nhét cia méu va ngan
ngira sy hinh thanh cic dam héng cu.

Tdc dung Ién tiéu cdu: Trong nhirng nghién clru mé ¢ ngudi tinh nguyén khde manh va &
bénh nhén c6 héi chimg Raynaud, liéu Piracetam tang dan 1én dén 12 g thuomg di kém veéi
giam chtrc ning tiéu ciu phu thuéc liéu ding so véi céc tri sb trude khi diéu tri (céc xét
nghiém két tdp tiéu cdu ghy bdi ADP, collagen, adrenaline va giai phéng [-
thromboglobulin) ma khéng cé su thay ddi dang ké vé sé luong tiéu ciu. Trong cac nghién
clru nay, Piracetam lam kéo dai thoi gian chay mau.
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Tdc dung lén mach mau: Trong cac nghién ciru trén dong vét, Piracetam trc ché co mach
va lam mét tac dung cua nhiéu loai thude co mach khéc nhau. Piracetam khoéng co tac dung
gian mach va khéng tao hién tugng “an cip mach vanh” hodc 1am tut huyét ap.

0 ngudi tinh nguyén khoe manh, Piracetam lam giam két dinh hdng cau vao ndi mac mach
mau va ciing co tac dung kich thich truc tiép 1én su tong hop prostacycline & 16p noi mac
mach mau khoé manh.

Tdc dung 1én cde yéu 16 déng mdu: O nguoi tinh nguyén khée manh, lidu Piracetam 9,6 g
da 1am giam néng do cua fibrinogen trong huyét twong va cic yéu t6 von Willebrand (VIII:
C; VIII R: AG; VIII R: vW) 1én 30 - 40% va lam tang thoi gian chay mau so voi trude khi
diéu tri.

O bénh nhan cé hoi chimg Raynaud nguyén phéat va ca thir phat Piracetam lidu 8 g/ngay
ding trong 6 thang di lam giam ndng do cua fibrinogen trong huyét fuong va cédc yéu tb
von Willebrand (VIII: C; VIII R: AG: VIII R: vW) va lam ting thoi gian chay mau.
Trong mdt nghién ciru thém & ngudi tinh nguyén khoe manh, khong tim thay su khac biét
c6 ¥ nghia théng ké gitra Piracetam (liéu t6i da 12 g x 2 l4n/ngay) va gia duoc vé cic thong
56 dong mau va thoi gian chay mau.

13. Pic tinh duwge dong hoc

Piac diém duoc dong hoc ciia Piracetam cé tinh chét tuyén tinh, v6i su khic biét nho gitra
c4c c4 thé trén mot khoang lidu ding réng. Diéu nay phi hop véi tinh hoa tan cao va su
chuyén héa tdi thiéu ciia Piracetam. Thoi gian ban thai trong huyét trong ctia Piracetam 12
5 gio. Thoi gian ban thai 1a twong duong gilra ngudi 16n khoé manh va ngudi bénh. Thoi
gian ban thai ting & ngudi cao tudi (chi yéu do giam dé thanh loc & thin) va & déi tuong
bi suy than. Nong dd thudc trong huyét twong & trang thai én dinh dat duoc trong vong 3
ngay sau khi ding thudc.

Hip thu

Piracetam dugc hp thu nhanh va gin nhu hoan toan sau khi uéng, & déi tuong da nhin doi,
ndng do dinh trong huyét twong dat dugc sau 1 gidr ding thude.

Sinh kha dung tuyét ddi ciia Piracetam dang uéng dat gan 100%.

Thire dn khéng anh hudong dén téc dé hap thu Piracetam nhung 1am giam ndng d6 dinh cmax '
17% va lam ting thoi gian dat nong do dinh te tir 1 1n 1,5 gio. Nong do dinh biéu kién
khi ubng liéu don 3.2 g va liéu lap lai 3,2 g x 3 l4n hang ngdy, tuong img 14 84 pg/ml va
115 pg/ml.

Phin bd

Piracetam khong gan két protein huyét twong va cé thé tich phan bé xap xi 0,6 L/kg.
Piracetam qua dugc hang rao mau néo vi di tim thﬁy thudc hién dién trong dich nao tay
sau khi tiém tinh mach. Tai dich ndo tuy, thoi gian dat néng d6 dinh tma 12 5 gid sau dung
thubc va thoi gian ban thai khoang 8.5 gid. O dong vat nong do Piracetam dat dugc cao
nhit & ndo 12 tai vé ndo (thuy tran, thiy dinh va thiy chédm), tai vé tiéu ndo va cac hach
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nén. Piracetam khuéch tdn dén tét ca cdc mé ngoai trir md md. qua dugc hang rao nhau thai
va tham vao mang t& bao hdng ciu dugce phan lap.

Chuyén héa

Theo hiéu biét hién tai Piracetam khéng chuyén héa trong co thé nguoi. Diéu nay duoc
chimg minh béi thoi gian ban thai cla thude trong huyét tvong kéo dai & bénh nhan vo
niéu va nﬁng do thude géc rat cao tim dugc trong nudc tiéu.

Thai trir

Thoi gian ban thai trong huyét twong clia Piracetam & ngudi lon khoang 5 gi¢ sau khi tiém
tinh mach va uéng. Hé sé thanh thai biéu kién toan phan 13 80 - 90 ml/phit. Thube dugc
dao thai chi yéu qua nudc tidu, chiém 80 - 100% liéu ding.

Piracetam dugc thai trir qua than béng cach loc & cdu than.

Pic diém tuyén tinh

Dugc dong hoc ciia Piracetam tuyén tinh trong khoang liéu sit dung 0.8 g - 12 g.

Céc bién s6 dugc dong hoc nhu thoi gian ban thai va hé sb thanh thai khong thay ddi theo
lidéu dung va khoang thoi gian diéu tri.

Nhom bénh nhan dic biét

Gidi tinh: Trong mot nghién ciru twong duong sinh hoc so sanh cac dang ché pham & lidu
2.4 g. Nong dé dinh ciax va dién tich dudi duomg cong néng do theo thoi gian AUC & phu
nir (N=6) cao hon khoang 30% so voéi gia tri twong img & nam gidi (N=6). Tuy nhién, hé
s6 thanh thai d3 diéu chinh theo thé trong & hai phai thi twong duong.

Chiing tjc: Céac nghién clru dugce dong hoc chinh thie vé tic dong ciia chiing tdc van chua
dugc tién hanh. Tuy nhién, sy so sanh chéo gitra cac nghién ciru & dbi twong da tring va
nguoi chau A cho théy dugc dong hoc cua Piracetam giira hai ching tdc nay 1a nhu nhau.
Vi Piracetam chil yéu thai trir qua thin va khong c6 su khac biét quan trong v& hé sb thanh
thai creatinine lién quan dén ching toc, nén du doan la khong co sur khéac biét vé duoc dong
hoc ctia thude lién quan dén chiing toc.

Nguwoi cao tuéi: O ngudi cao tudi, thoi gian ban thai cia Piracetam tang do suy giam chic
nang than thudmg gap & nhém dbi tuong nay (xem phin “Céch ding, lidu ding™).

Tré em: Khong c6 nghién ciru duge dong hoc duoc tién hanh chinh thire & tré em.

Suy thin: Su thai trir Piracetam twong quan v6&i hé sé thanh thai creatinine. Do do, khuyén
céo chinh lidu Piracetam ding hang ngay dua theo hé s6 thanh thai creatinine & bénh nhan
suy thin (xem phan “Céch ding, liéu dung”).

O d6i tuong suy than giai doan cudi cé vo niéu, thoi gian ban thai Piracetam ting 1én dén
59 gior. Hiéu suét thim phan Piracetam 13 50 - 60% trong mot dot thdm phan dién hinh 4
gio.

Suy gan: Anh huong ciia suy gan lén duge dong hoc cia Piracetam chua duoc dénh gia.
Vi 80 - 100% liéu thudc dugce bai tiét vao nudc tiéu & dang khong déi, nén suy gan don
thuan, theo du doan sé& khong anh hudng dang ké 1én sur thai trir Piracetam.
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Dit li¢u nghién ciiu an toan tién 1dm sang

Dir lidu tién 1am sang cho thfiy doc tinh cua Piracetam thép. Trong cac nghién ciru liéu don,
khong thiy doc tinh khong hoi phuc sau khi udng liéu 10 g/kg & chudt nhit, chudt cong va
ché. Trong cac nghién ctru dung liéu lap lai vé doc tinh man tinh duge tién hanh & chudt
nhat véi liéu 4,8 g/kg/ngay va & chudt cong vai lidu 2,4 g/kg/ngay thi khong thdy co quan
dich nao c6 ddc tinh. Tac dung nhe trén duong tiéu héa (ndén mira, thay doéi do dac cua
phén, tang lwong nudce tiéu thu) di duge quan sat thiy & ché sau khi udng liéu Piracetam
tdng dan trong khoéng 1 - 10 g/kg/ngay trong 1 nam. Tuong tu, tiém tinh mach Piracetam
véi lidu 1 g/kg/ngay cho chudt cong va ché trong 4 - 5 tudn khong gy doc tinh.

Céc nghién ctru in vitro va in vivo khong cho thay déc tinh di truyén hodc kha ning giy
ung thu cua hoat chat.

14. Quy cach déng goi: Hop 28 goix 5 g.

15. Piéu kién bao quan: Noi kho rao, nhiét d¢ dudi 30°C, tranh am.

16. Han ding: 60 thang ké tir ngly san xuét.

17. Tiéu chudn chit lwgng: TCCS.

18. San xuit boi: MEDITOP Pharmaceutical Ltd.

Dia chi: Ady Endre u. 1., Pilisborosjend, 2097, Hungary.
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