
MAU DANG KY HOP THUOC BEFATROPYL 

/ 86 lo SX: | | von ng BEFATROPYL | 
Piracetam 

| THANH PHAN: 
| 

Piracetam 600mg 

T4 dude vila di 1 vién nén baa phim. 

CHI BINH, CHONG CHI BINH, chcH DUNG VA CAC THONG 
TIN KHAC: 

Xem trong td hudng dan sv dyng thudc kém theo. 
BAO QUAN: Noi khd, nhigtd$ khdng qua 30°C, tranh anhsang. 
bE XATAMTAY CUATREEM., 
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHIDUNG. 
THUOC NAY CHI DUNG THEO BON 

Re Thad ké dun 

Hép 5 vi x 10 vién nén bao phim 

Tiéu chudn: TCCS 

BEFATROPYL 
Piracetam 800 mg 
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AG GONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC 
Ea 3 weemenre 65.649 qbéc 16 60 p.Phe Tan, thach phd Ban Tre, tinh Bén Tre-Vidt Nam 

BEFATROPYL 
Piracetam 800 mg 

COMPOSITION: 
Piracetam 800mg 
Excipients q.s for one film-coated tablet. 

INDIGATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE: 
Please read the instructions. 

STORAGE: Store below 30°C. in a dry place. Protect from light. 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE. 
PRESCRIPTION ONLY MEDICINE. 

Box of 5 blisters x 10 film-coated tablets. 
Reg.Na: 

SPECIFICATION: Manufacturer's standard 

BEFATROPYL 
Piracetam 800 mg 
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Aa MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
GAS National road No 60, Phu Tan ward, Ben Tre city, Ber Tre provinee-Vietnam : 

https://trungtamthuoc.com/



MAU DA 
ANG 

KY Y vi THUOC
 BEFA L 

ra Tieu on
o am 

jane BC 
——
 

are 

pEFAT
RO pyL 

pEFAT
RON 

os: 
pEFAY

 

jn: TOOS
 

& 
uses 

To 
& 

ccs 
4 

r
e
 

gee 
e
e
 

wc 
one 

| 
i 

,TROP
YL 

BEF aT
ROPY 

pERAT
ROR 

pent 
00 5 

‘pw
s 

gO TNS, 

‘puac
eh 

3 

rigu os
e zocs 

ni 
S 

i§ 

& 
& 

b } 

ete 
all 
—
—
 

qu
o 

EFATROR
S 

FE 
bid 

i 

cubs ccs 

yan. TOO
 

https://trungtamthuoc.com/



MAU DANG KY 
TO HUGNG DAN SU DUNG THUG6C BEFATROPYL 

AXBEFATROPYL 

DE XA TAM TAY TRE EM 
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG 
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON THUOC 
Thanh phan céng thc thuée¢: Mdi vién nén bao phim 
chita: 

- Thanh phan duge chat: 

Piracetam 
- Thanh phan ta duge: 

Microcrystallin cellulose 101, polyvinyl pyrolidon 
K30, natri starch glycolat, aerosil, magnesi stearat, 
HPMC 606, HPMC 615, PEG 6000, talc, titan dioxyd. 

Dang bao ché: 

- Vién nén bao phim. 

- Vién nén dai hinh bau duc, mét mat cd chi 
MEYER, mét mat tron, bao phim mau trAng, bén trong 
mau trAng. 

Chi dinh: 

Diéu tri git rung co cé nguén géc vd nado, khéng 

phan biét nguyén nhan va nén si dung két hdp vdi cac 
ligu phap chéng giat rung co khac. 

Cach dung, liéu ding: 

* Gach dung: 

Befatropy! dudc dung bang dudng uéng, cé thé 
uéng ciing hoac khéng cung thie an. Nén udng thudéc 
vGi mét ly nuéc. Liéu ding hang ngay nén chia lam 2-4 
lan. 

* Liéu dung: 

- Bat dau liéu hang ngay la 7,2 g, sau dé tang 
thém 4,8 g mdi 3-4 ngay cho dén khi dat liéu téi da 
trong ngay la 24 g, chia lam 2-3 lan. Nén gift nguyén 

liéu cla cdc thuéc tri rung gidt co khdc khi ding phdi 
hgp. Tuy theo Igi ich lam sang dat dudc ma cé thé 
gidm liéu cia nhitng thuéc diéu tri két hgp nay, 

- Khi d@ bat du, Befatropyl nén dugc diéu tri lién 
tuc trong khi bénh van cén tiép dién. G nhitng bénh 
nhan co con cap tinh, bénh cé thé tién trién tét sau mot 
khodng thdi gian va vi vay cu m6i 6 thang nén thi gidm 
ligu ho&e ngung tri liéu. Diéu nay nén thyc hién bang 

cach gidm liéu 1,2 g mdi 2 ngay (mdi 3 hoac 4 ngay 
mét lan trong truéng hgp c6é hdi chting Lance va Adams 

nham phdng ngifa kha nang tai phat hodc co gidt do 
ngung thudc dét ngét). 

* Naudi cao tudi: 
Nén chinh liéu 6 ngudi cao tuéi cd tén thudng chic 

nang than (xem ‘Diéu chinh liéu cho bénh nhan suy 
than’ dudi day). Khi diéu tri dai han & ngudi cao tuéi, 
can danh gia thudng xuyén hé s6 thanh thai creatinin 
dé chinh liéu phir hgp khi can thiét. 

800 mg 

* Bénh nhan suy than: 

Liéu thuée trong ngay can phu hp vdi chic nang 
than cla ting bénh nhan. Xin tham khdo bang dudi 
day va chinh liéu theo chi dan. Dé diing bang phan liéu 
nay, c&n c6 ude lugng hé sé thanh thai creatinin (Cla) 
ciia bénh nhan tinh theo ml/phit. 

Hé sé thanh 

Nhém thai creatinin | Liéu va sé lén dung 

(mi/phat) 

Liéu thudng ding hang 
Binh thudng > 80 ngay, chia 2-4 lin 

2/3 liéu thudng ding 
ies llc hang ngay, chia 2-3 lan 

H/3 liéu thudng dung Trung binh 30-49 hang ngay, chia 2 dn 

1/6 liéu thudng dung 
Nang <0 hang ngay, diing 1 lan 

Bénh than 
: ; - Chéng chi dinh 

| giai doan cudi ng " 

% Bénh nhan suy gan: 

Khong can diéu chinh liéu 6 nhitng bénh nhan chi 

cé suy gan. Nén chinh liéu thuéc khi dung cho bénh 
nhan viva suy gan va suy than (xem ‘Diéu chinh liéu 
cho bénh nhan suy than' 6 trén). 

Chéng chi dinh: 

- M&n cam véi piracetam hodc bat ky thanh phan 
nao cia thuéc. 

- Bénh nhan suy than nang (Cl. < 20 ml/phut). 

- Bénh nhan bi xuat huyét nao. 

- Bénh nhan bi chting mua gidt Huntington. 

Canh bdo va than trong khi ding thuéc: 

- Tac déng trén két tap tiéu cau: Do tac déng cia 
piracetam trén két tap tiéu c4u, nén than trong khi 
ding cho bénh nhan xuat huyét nang, bénh nhan cé 
nguy cd chay mau nhu loét dudng tiéu héa, bénh nhan 

réi loan cdm mau tiém tang, bénh nhan cé tién si tai 
bién mach mau nado do xu&t huyét (CVA), bénh nhan 

can tién hanh dai phau ké ca phau thuat nha khoa va 
bénh nhan si dung thuéc chéng déng mau ho&c chéng 
két tap tiéu cdu, bao gém ca aspirin liéu thap. 

- Suy than: Piracetam dugc thai triy qua than, do dé 

nén than trong trong truéng hop suy than (xem muc 

Cach dang, liéu ding). 

- Nouéi cao tudi: Khi diéu tri dai han & ngudi cao 
tuéi, can dAnh gid thudng xuyén hé sé thanh thai 
creatinin dé chinh liéu phi hgp khi can thiét (xem muc 
Cach dung, liéu dung). 

- Ngung thuéc: Nén tranh ngung thuéc dét ngét 6 
bénh nhan co ching rung giat co do nguy co gay co 
giat. 

https://trungtamthuoc.com/



SU dung thuée cho phy ni cé thai va cho con bu: 

-  Thdéiky mang thai: 

Khong c6 di di liéu vé viéc si dung piracetam 6 
phy nif co thai. Cac nghién ctfu trén déng vat khéng 

cho thay tac dung cé hai tryc tiép hoac gidn tiép déi vdi 
thai ky, su phat trién cia phdi hay bao thai, su sinh né 
hay phat trign sau khi sinh. 

Piracetam qua dugc hang rao nhau thai. Néng dé 

thudéc 6 tré so sinh khodng 70% dén 90% néng 6 cia 
me. Khéng nén ding piracetam trong khi mang thai tri 

khi that can thiét, khi Igi ich vugt tréi nguy co va tinh 
trang Am sang cia thai phy yéu cau phai diéu tri bang 
piracetam. 

- Thdi ky cho con bu: 

Piracetam dudc tiét vao sia me. Khéng nén sift 
dung piracetam trong khi dang cho con bi hodc khéng 
cho con bi trong thdi gian diéu tri bang piracetam. Nén 
tinh dén igi ich cla viéc bU siia me déi vdi tré va Idi ich 

cla diéu tri déi vai me khi quyét dinh khOng cho con bu 
hodc khéng si dung piracetam. 

Anh huéng cia thuéc én kha nang Iai xe, van hanh 
may moc: 

Trong cdc nghién cuu lam sang, & liéu lugng ti 

1,6-15 gam mdi ngay, ching tang déng, budn ngd, 
cdng thang va tram cdm dugc bdo cdo thudéng xuyén 
hon 6 nhiing bénh nhan ding piracetam so véi nhém 

dung gid dugc. Khéng cé dif ligu vé kha nang lai xe khi 
dung liéu lugng ti’ 15-20 gam mdi ngay. Can than trong 
cho bénh nhan co y dinh lai xe hoac st dung may méc 

trong khi ding piracetam. 

Tuong tac, tudng ky cilia thuéc: 

- Tuong tac duge déng hoc: 

+ Tudng tac thudéc cé kha nang dan dén nhitng thay 
d6i vé dudc d6éng hoc cia piracetam dude dy doan la 
thap vi khodng 90% liéu piracetam dugc thai trong nuéc 
tiéu 6 dang khéng déi. 

+ Trong phong thi nghiém (in vitro), piracetam 

khéng tic ché cdc dang déng phan cilia cytochrom 
P450 6 gan nguéi CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2019, 

2D6, 2E1 va 4A9/11 6 cdc néng dé 142, 426 va 1422 

yg/m. 

+ O néng dd 1422 pg/ml, quan sat thay tac dong 
tic ché nhe lén CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%). Tuy 
nhién, khi néng d6 vu¢t xa 1422 pg/ml, gid tri Ki cha 

viéc tic ché hai dang déng phan CYP nay [a rat t6t. Do 
d6, tudng tac chuyén hdéa cia piracetam vdi nhiing 

thuéc khac gan nhu khéng cé. 

- Cae hormon tuyén gidp: LU lan, dé kich thich va 
réi loan giac ngii d& dude ghi nhAn khi diing thuéc nay 

cling luc vdi cdc chiét xuat cla tuyén gidp (T3 +T4). 

- Acenocoumarol: Trong mét nghién cttu mi don 

trén bénh nhan bi huyét khdéi tinh mach tdi phat nang 

da dugc céng bé, piracetam liéu 9,6 g/ngay khéng lam 
thay déi liéu acenocoumarol cAn thiét dé dat INR 2,5- 
3,5, nhung so vdi tac dyng clja acenocoumarol diing 

don déc, viéc bé sung piracetam 9,6 g/ngay lam gidm 

dang ké két tap tiéu cau, phdng thich f- 
thromboglobulin, néng dé fibrinogen va cdc yéu t6 von 

Willebrand (VIII: C; Vill: WW: Ag; VIII: WW : Roo) va 

d6 nhét cia mau toan phan va huyét tuong. 

- Cac thuéc chéng d6éng kinh: Sti dung piracetam 
trén 4 tudn vdi liéu hang ngay 20 g khdng lam thay ddi 
néng dé dinh va néng d6 day trong huyét thanh ca 
cac thuéc chéng d6ng kinh (carbamazepin, phenytoin, 
phenobarbiton, valproat) 6 bénh nhan bj bénh déng 

kinh dang dung cac liéu 6n dinh. 

Rugu: Viéc uéng rugu cUng luc khéng anh 
hudng dén néng dé piracetam trong huyét thanh va 
néng dé cén khéng bi thay déi bdéi mot liéu udng 
piracetam 1,6 g. 

Tac dyng khéng mong muén cia thuéc: 

Cac nghién cttu lam sang thiét ké mu déi, kiém 
chuing vdi gid dude hodc nghién cifu duge ly lam sang, 
trong dé s6 liéu vé tinh an toan s&n co (trich tt’ ngan 
hang dif liéu cla UCB vao thang 6 nam 1997), bao 

gém hon 3.000 déi tugng ding piracetam, khéng phan 

biét chi dinh diéu tri, dang bao ché, liéu ding hang 

ngay hodc d&c diém cia dan sé nghién ctu. 

" Thudng gap, 1/100 < ADR < 1/10: 

- Tam than: Bén chén. 

- Hé than kinh: Chitng tang déng. 

- Cac nghién citu khdo sat: Tang can. 

* it gap, 1/1000 < ADR < 1/100: 

- Tam than: Tram cam. 

- Hé than kinh: Buén ngi. 

- Toan than va tai ché: Suy nhugc. 

* Chua r6, tan suat khéng thé uéc tinh ty dé liéu san cé: 

- Mau va hé bach huyét: Réi loan déng mau. 

- Hé mién dich: Phan tng dang phan vé, qua man. 

- Tam than: Kich déng, lo lng, Id lan, do giac. 

- Hé than kinh: Mat diéu hda van d6éng, réi loan 

thang bang, déng kinh, nhiic dau, mat ngii. 

- Tai va mé dao: Chéng mat. 

- Tiéu héa: Dau bung, dau ving bung trén, tiéu chay, 
budn nén, non. 

- Da va mé dudéi da: Phi mach, viém da, ngta, néi 
may day. 

Théng bao ngay cho bac si hodc dugc si nhiing phan 

ung cé hai gap phai khi sé dung thudc 

Qué liéu va cach xd tri: 

- Triéu ching: Khéng cé thém cac phan ting bat Idi 
lién quan dén qua liéu dudc bao cao véi piracetam. 

Xa tri: Trong truéng hop qua liéu dang ké, cap 
tinh, cé thé lam réng da day bang cach ding thuéc gay 
non. Chua cé thudc gidi déc dac hiéu déi vdi qua liéu 

piracetam. Diéu tri qua liéu chd yéu diéu tr trigu ching 

va cé thé bao gém thém tach mau. Hiéu sudt cilia may 
thdm tach la 50 d&én 60% déi vdi piracetam. 

Dac tinh duge Ic hgc: 

Nhém duge ly: Thuéc hung tri 

Ma ATC: NO6B X03 

Piracetam cé tac déng huyét hoc trén tiéu cau, 

héng cau, va thanh mach bang cach [dm tang tinh bién

https://trungtamthuoc.com/



dang cla héng cau va gidm két tap tiéu cau, gidm két 
dinh héng cau vao thanh mach va gidm co mao mach. 

- Tae dung lén héng cau: 

6 nhitng bénh nhan bi bénh thigéu mau héng cdu 

hinh liém, piracetam cai thién tinh bién dang mang té 

bao héng cau, gidm d6 nhét cla mau va ngan ngifa sy 
hinh thanh cac dam héng cau. 

- Tac dung /én tiéu cau: 

Trong nhiing nghién citu mé @ ngudi tinh nguyén 

khée manh va 6 bénh nhan cé héi chting Raynaud, cdc 

liéu piracetam tang dén 12 g thudng di kém vdi gidm 
chic ndng tiéu cau phy thudéc liéu ding so vdi cdc tr 

s6 trudc khi diéu tri (cAc xét nghiém két tap tiéu cau 
gay bdi ADP, collagen, epinephrine va phdng thich 

BTG), ma khéng cd sy thay déi dang ké vé sé lugng 
tiéu cu. Trong cdc nghién ctu nay, piracetam lam kéo 

dai thdi gian chay mau. 

- Tac dung lén mach mau: 

Trong nhitng nghién ctiu 6 dong vat, piracetam tic 

ché co mach va lam mat tac dung cia nhiéu loai thuéc 

co mach khac nhau. Piracetam khéng cé tac déng gian 

mach va khéng tao hién tugng “An cap”, khdng co tac 
dung lam cham dong mau hodc chay ngugc dong hodc 

lam tut huyét ap. 

6 ngudi tinh nguyén khdée manh, piracetam lam 

giam két dinh héng céu vao néi mac mach mau va 

cling cé tac dung kich thich truc tiép lén sy téng hgp 
prostacycline 6 néi mac mach mau [anh lan. 

- Tac dung lén cac yéu 16 déng mau: 

6 ngudi tinh nguyén khée manh, liéu piraceetam 
dén 9,6 g d& lam gidm néng dé cia fibrinogen va cdc 
yéu t6 von Willebrand trong huyét tuong (VIII:C; VIIA: 
AG; VIII R: WW) dén 30-40% va lam tang thdi gian chay 
mau so véi truéc khi diéu tri. 

6 bénh nhan cé hdi chifng Raynaud nguyén phat 
va ca thi phat, piracetam li€u 8 g/ngay ding trong 6 
thang da lam gidm néng dé cia fibrinogen va cdc yéu 
t6 von Willebrand trong huyét tuong (VIII: C; VII R: 

AG; Vill R : WW (RCF)) dén 30-40%, gidm d6 nhot cla 
huyét tudng va lam tng thdi gian chay mau so vdi cac 
tri s6 truéc khi diéu tri. 

Bac tinh duge déng hoe: 

- Hap thu: Piracetam dudc hap thu nhanh va gan 
nhu hoan toan sau khi uéng. N6ng d6 dinh trong huyét 

tuong dat dugc sau 1,5 gid ding thuéc. Sinh kha dung 

tuyét d6i cilia piracetam dang uéng dat g&n 100%. 

Néng d6 dinh va AUC ty Ié thuan véi liéu dung. 

- Phan 66: Thé tich phan bé6 ciia piracetam [a 0,7 
lit/kg. Piracetam qua dugc hang rao mau nado, nhau thai 
va ca cdc mang ding trong tham tich than. 

- Chuyén héa: Cho dén nay, khéng co chat chuyén 
héa nao clia piracetam dude tim thay. 

- Thai trif: Piracetam duge dao thai gn nhu hoan 

toan qua nudéc tiéu. Thdi gian ban thai trong huyét 
tuong cia piracetam la 5 gid. 

Qui cach déng géi: 

H6p 05 vix 10 vién nén bao phim (vi Alu/PVC). 

Diéu kién bao quan cia thuéc: Bao quan thudc 6 noi 
khé, nhiét dé khéng qua 30°C, tranh anh sang. 

Han dung cia thuée: 36 thang ké tif ngay san xuat. 

Tiéu chuan chat lugng cua thuéc: TCCS 

Tén, dia chi cla cd sé san xuat thuée: 

moN 
CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC 

S6 6A3 quéc I6 60, P. Phu Tan, TP. Bén Tre, tinh Bén Tre, 

Viét Nam 

TONG GIAM D6C 

Huv¥nh Thién Nghia 
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