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1. Tên thuôc 1400 

2. Các đấu hiệu I D khi dùng thuốc 

Đẩx Xóm: ⁄cm. 

Đạc kỹ lồ sử dụng trước khi dùng. 
Thuốc này chữ dùng theo đơn thuốc. 

3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi gói (5g) thuốc bột pha dung dịch uống chứa: 

Thành phần dược chất Hàm lượng 

Piracetam 2400 mg 

Tá dược vừa đủ | 1 gói 

Thành phần tá dược: lactose monohydrat, glucose, đường trắng, aspartam, aerosil, bột 
hương cam. 

4. Dạng bào chế: 

= Thuốc bột đồng nhất, màu trắng hoặc trắng ngà, thể chất khô tơi, mùi thơm, vị ngọt. 

5. Chỉ định: 

Piracetam được chỉ định để cải thiện triệu chứng của rối loạn trí nhớ và/hoặc trí thông minh. 

Piracetaní được dùng bổ trợ trong điều trị bệnh run giật cơ có nguồn gốc vỏ não. 

6. Cách dùng, liều dùng: 

Cúch dùng: 

Thuốc được dùng đường uống, có thể uống cùng hoặc không cùng thức ăn. 

Hòa tan thuốc trong 1 cốc nước và uống. 

Nên chia liều hàng ngày làm 2 — 4 liều đơn. 

Liều dùng: 

Điều trị rỗi loạn trí nhớ và/hoặc trí thông mình: 

Liều ban đầu: Trong những tuần đầu điều trị liễu 4,8 ø (2 gói) mỗi ngày, chia 2-4 lần. 

Sau đó điều trị duy trì 2,4 g (1 gói) mỗi ngày, chia 2 lần, có thể giảm liều tới 1,2 g (⁄4 gói) 
mỗi ngày. 

Điều trị bệnh run giật cơ có nguôn gốc vỏ não: 

Liều ban đầu: 7,2 g (3 gói) mỗi ngày, chia 2-3 lần. Tùy theo đáp ứng, cứ 3-4 ngày một lần, 

tăng thêm 4,8 g (2 gói)/ngày cho tới liều tối đa 24 g (10 gói)/ngày. Sau khi đã đạt liều tối ưu 
của piracetam nên tìm cách giảm liều của các thuốc dùng kèm. 

Sau khi đã điều trị bằng piracetam, việc điều trị nên được tiếp tục nếu bệnh lý não ban đầu 

vẫn còn. 

Ở những bệnh nhân bị đợt cấp tính, tiến triển tự phát có thể xảy ra theo thời gian, định kỳ 6 
tháng nên giảm dần liều và ngừng thuốc. Việc giảm liều nên thực hiện cứ sau 2 ngày giảm 

12g liều piracetam (3-4 ngày trong trường hợp mắc hội chứng Lance và Adams) để ngăn 

ngừa khả năng tái phát đột ngột hoặc co giật khi ngừng thuốc. 
- Người cao tuổi: Điều chỉnh liều được đề nghị ở những bệnh nhân cao tuổi có chức năng 

thận bị tôn thương. Khi điều trị lâu đài, cần đánh giá thường xuyên độ thanh thải creatinin để 
điều chỉnh liều phù hợp.
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- Bệnh nhân suy thận: Điêu chỉnh liêu theo chức năng thận, dựa vào độ thanh thải creatinin. 

Độ thanh thải ereatinin CL„ (mlphúf) Liễu dùng 
> 80 Liều hàng ngày, chia 2-4 lần 

50 — 79 2/3 liều hàng ngày, chia 2-3 lần 
30 — 49 1/3 liêu hàng ngày, chia 2 lần 
<30 1/6 liêu hàng ngày x l lân. 

Bệnh thận giai đoạn cuỗi Chống chỉ định 
- Bệnh nhân suy gan: Không cần điều chỉnh liều. 
7. Chống chỉ định: 
Mẫn cảm với piracetam hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. m 

Suy thận nặng (Hệ sô thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút) ÔN 

Bệnh nhân xuât huyết não. 3 NMỦ 

Người mắc bệnh Huntington. lo 
: ›0NÑ 

8. Cánh báo và thận trọng khi dùng thuôc: Ệ 

- Do tác dụng của piracetam đối với sự kết tập tiểu cầu nên thận trọng ở những bệnh nhân bị San 

xuất huyết nặng, bệnh nhân có nguy cơ chảy máu như loét đường tiêu hóa, bệnh nhân bị rối 

loạn đông máu, bệnh nhân có tiền sử xuất huyết, bệnh nhân trải qua phẫu thuật lớn bao gồm 
phẫu thuật nha khoa, bệnh nhân sử dụng thuốc chống đông máu hoặc thuốc chống kết tập tiểu 

cầu Aspirin liều thấp. 

- VÌ pIracetam được thải trừ qua thận, thận trọng ở những bệnh nhân bị suy thận. 

- Trong điều trị lâu dài piracetam cho người cao tuổi, cần đánh giá thường xuyên độ thanh 

thải creatinin để điều chỉnh liều khi cần thiết. 

- Không nên ngừng điều trị đột ngột piracetam ở những bệnh nhân bị bệnh máy cơ vì có thể 

gây cO giật cơ. 

- Thuốc có chứa thành phần tá dược lactose monohydrat, không dùng thuốc cho những bệnh 

nhân có vấn đề đi truyền hiếm gặp như không dung nạp galactose hoặc thiếu hụt lactase hoàn 

toàn hoặc kém hấp thu glueose- galactose. 

- Thuốc có chứa thành phần aspartam, bị thuỷ phân tại ống tiêu hoá tạo ra phenylalanin, do 

vậy không đùng thuốc cho bệnh nhân mắc chứng phenylketon niệu. 
9. Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

* Phụ nữ có thai: 

Không có đữ liệu đầy đủ về việc sử dụng piracetam ở phụ nữ mang thai. Nghiên cứu trên 

động vật không cho thấy tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp nào lên khả năng sinh sản, 

sự phát triển của bào thai và sau sinh. Tuy nhiên, piracetam qua được hàng rào nhau thai, nên 

chỉ sử dụng trong khi mang thai khi thực sự cần thiết và lợi ích vượt trội nguy cơ. 

* Phụ nữ cho con bú: 

Piracetam được bài tiết qua sữa mẹ. Do đó không nên sử dụng piracetam trong khi cho con bú 

hoặc cho con bú trong khi điều trị bằng piracetam. Cần quyết định ngừng cho con bú hoặc 

ngừng điều trị bằng piracetam sau khi xem xét giữa lợi ích của việc cho con bú đối với trẻ và 

lợi ích của việc điều trị piracetam cho người mẹ. l 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:
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Thuốc có thể gây buồn ngủ, hồi hộp, nên cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc 

trong khi dùng piracetam. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Nguy cơ tương tác với các thuốc khác dẫn đến thay đổi được động học của piracetam được 

coi là thấp, vì khoảng 90% piracetam được bài tiết dưới dạng không đổi qua nước tiểu. 

- Hormon tuyến giáp: Khi điều trị đồng thời piracetam với hormon tuyến giáp có thể gây ra lú 

lẫn, kích thích và rối loạn giấc ngủ. 

- Acenocoumarol: 

Trong một nghiên cứu mù đơn được tiến hành trên những bệnh nhân huyết khối tĩnh mạch tái 

phát nặng, dùng piracetam với liều 9,6 g/ngày không gây ảnh hướng đến liều acenocoumarol 

cần thiết để đạt INR 2,5 đến 3,5 nhưng so sánh với tác dụng của acenocoumarol đơn độc, việc h.. 

bổ sung piracetam 9,6 g/ngày làm giảm đáng kể sự kết tập tiểu cầu, giải phóng ÿ- 

thromboglobulin, nồng độ fibrinogen và các yếu tố von Willebrand (VIH:C; VII:vW:Ag; — zwử 
VII:vW:RCo), độ nhớt của huyết tương và máu toàn phần. =h 

~ - Thuộc chông động kinh: 

Liều dùng 20g piracetam mỗi ngày trong 4 tuần không làm thay đổi nồng độ cao nhất và +$ 
nông độ thấp nhất của các thuốc chống động kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, 
valproat) ở bệnh nhân bị động kinh đang dùng liều ổn định. 

- Rượu: 

Dùng đồng thời liều uống 1;6g piracetam với rượu không thấy có ảnh hưởng đến nồng độ 

trong huyết tương của cả hai chất. 

Tương ky: Do chưa có nghiên cứu đầy đủ về tương ky của thuốc, nên không trộn thuốc dùng 
với các thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Các tác dụng không mong muốn được trình bày theo tần suất xuất hiện: 

Rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 <ADR<I/10); ít gặp (1/1000 

<ADR<1/100); hiểm gặp (1/10000 <ADR<1/1000); rất hiếm (ADR<1/10000) và không xác 

định được tần suất. 

Phân loại =onoyh my 4x | Không xác định tần 
hệ cỡ quan Thường gặp lí gặp Niềm gặp suất 

Rồi loạn máu và hệ bạch 
Rối loạn chảy máu huyết 

By Ä 88 38 Phản ứng phản vệ, 
Rôi loạn hệ miên dịch ; ŠP Ỹ 

quá mân 
Ä- I p Hôi hộ : ` % Kích độn xỉ âu, 

Rôi loạn tâm thân m °p Trâm cảm # kê È ẽ Đụ, ` 
bôn chôn lú lần, ảo giác 

Mật điều hòa, mật 
¬ _ ` 5c. Ẫ thăng bằng, cơn động ôi Ï ê thả ộ Buôn ngủ : Ăn xuết Rôi loạn hệ thân kinh Tăng động uôn ngủ kinh, đau đầu, mắt 

ngủ 

Rối loạn tai và mê đạo Chóng mặt 

Rồi loạn tiêu hóa Đau bụng, đau bụng 
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trên, tiêu chảy, buôn 

nôn, nôn 

Rôi loạn đa và mô dưởi Phù mạch, viêm da, 

đa ngứa, nôi mày đay 

Rối loạn toàn thân Suy nhược 

Các xéi nghiệm Tăng cần 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muỗn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
13. Quá liều và cách xử trí: 
Quá liều: 

Liều uống quá liều piracetam cao nhất được báo cáo là 75g. Đau bụng và tiêu chảy xuất huyết 

đã xảy ra. 

Chưa ghi nhận được tác dụng không mong muốn nào khác khi sử đụng quá liều piracetam. 

Xử trí 

Trong trường hợp quá liều cấp tính, có thể rửa dạ dày hoặc gây nôn. Không có thuốc giải độc 

đặc hiệu cho piracetam. Xử trí quá liều bằng cách điều trị triệu chứng và có thể loại bỏ 

piracetam bằng cách thầm phân máu với hiệu quả tách ra được 50-60%. 

14. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc hưng trí (cải thiện chuyển hóa của các tế bào thần kinh). 

Mã ATC: N06BX03. 

Piracetam (dẫn xuất vòng của acid gamma amino-butyric, GABA) được coi là một chất có tác 

dụng hưng trí (cải thiện chuyển hóa của tế bào thần kinh) mặc dù còn chưa biết nhiều về các 

tác dụng đặc hiệu cũng như cơ chế tác dụng của nó. 

Piracetam tác động lên một số chất dẫn truyền thần kinh như: acetylcholin, noradrenalin, 

dopamin...Điều này có thể giải thích tác dụng tích cực của thuốc lên sự học tập và cải thiện 

khả năng thực hiện các test về trí nhớ. 

Thuốc có thể làm thay đổi sự dẫn truyền thần kinh và góp phần cải thiện môi trường chuyển 

hóa để các tế bào thần kinh hoạt động tốt. Trên thực nghiệm, piracetam có tác dụng bảo vệ 

chống lại những rối loạn chuyên hóa do thiếu máu cục bộ nhờ làm tăng đề kháng của não đối 

với tình trạng thiếu oxy. 

Piracetam làm tăng sự huy động và sử dụng glucose mà không lệ thuộc vào sự cung cấp oxy, 

tạo thuận lợi cho con đường penfose và duy trì tống hợp năng lượng ở não. 

Piracetam còn có tác dụng làm tăng giải phóng dopamin, điều này có thể có tác dụng tốt lên 

sự hình thành trí nhớ. 

Piracetam làm giảm khả năng kết tụ tiểu cầu và giảm độ nhớt của máu ở liều cao, trong 

trường hợp hồng cầu bị cứng bắt thường thì thuốc có thể làm cho hồng cầu phục hồi khả năng 

biến dạng và khả năng đi qua các mao mạch. 

Thuốc có tác dụng chống giật rung cơ. 

15. Đặc tính được động học: 

- Hấp thu: Sau khi uỗng, piracetam được hấp thu nhanh chóng và gần như hoàn toàn ở ống 
tiêu hóa. Sinh khả dụng gần 100%.
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- Phân bồ: Nông độ đỉnh huyết tương (40 — 60 mcg/ml) đạt được 30 phút sau khi uống một 

liều 2g. Nồng độ đỉnh trong dịch não tủy đạt được sau 2-8 giờ. Thể tích phân bố 0,6 lít/kg. 
Piracetam khuếch tán vào tất cả các mô và qua hàng rào máu-não, nhau thai và cả các màng 

dùng trong thâm tích thận. Thuốc có nồng độ cao ở vỏ não, thùy trán, thùy đỉnh, thùy châm, 

tiểu não và các nhân vùng đáy. 

- Chuyển hoá: Cho đến nay, không có chất chuyên hóa nào của piracetam được tìm thấy. 

- Thải trừ: Nửa đời thải trừ trong huyết tương là 4-5 giờ. Nửa đời thải trừ trong dịch não tủy 

khoảng 6-8 giờ. Piracetam không gắn vào các protein huyết tương và được đảo thải qua thận 

dưới dạng nguyên vẹn. Hệ số thanh thải piracetam của thận ở người bình thường là 86 

ml/phút. 30 giờ sau khi uống, hơn 95% thuốc được thải trừ theo nước tiểu. Thời gian bán thải 

tăng lên ở những bệnh nhân suy thận. 

16. Quy cách đóng gói: 

Hộp 30 gói x 58. 

Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp. 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

- Điều kiện bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 300C. 

- Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

CÔNG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO 
Địa chỉ: Số 118, phố Vũ Xuân Thiều, Phường Phúc Lợi, Quận Long Biên, TP. Hà Nội 
Số điện thoại: 024.36740019 Fax: 024.36740054


