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Mẫu nhãn hộp 5 vi x 10 viên 

- Exdpienls:.s1 lablet 
Indication, Contraindication, Dosage - 

Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chira: SÐK/Reg. No: 
Pitacetam 800mg. 
Tá dược: vừa ủù 1 viên. 

Ngày SXIMIg.date: 
86 lô 8X/8atch No: 

Chỉ định, Gách dùng, liều dùng, Chống chỉ - H0/Exp.date: 
định và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ. 
hướng dẫn sử dụng.. 
Bảo quản: 
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30'C, tránh ánh sáng.. 
Tiêu chuẩn: TCCS. 

-CNC BÌPH, 

Thubcuéng. ản xuấttại: 

B, A n n Bocky hướng dẫn sử dụngtrước khi dùng.. Địa ch:Lê đất G2, KO Piny Nghĩa Xã P 
Nghia, Huyện Chương Mỹ, Thich phỗ Hà Nội 

Ingredients: 
Eachfilm-coated tablet contains: 
Piracetam 800 mg. 
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CONG NGHỆ CAO 

Administration, Otherinfonmatlon: 
Please read the lealletinside 
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from light. 
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x CÔNG NGHỆ CAO / ¡ = ˆ M . P Ñ s 
Mau nhãn hộp 3 vỉ x 10 viên i nhãn vỉ 10 viên 

Thành phần: Mỗi viên nên bao phimchữa: S0KfReg No: - - 
Piracelam800 mg. Tả dược: vừa đủ 1 viên.. Ngày SXMIg date: > e A 
ama]:ar:l f:’chw:o,‘l:lwdu{gfldchhfiwld’dflhvid: 561 SX/Batch.No: 8 u (Ì0 7 

n : ướng dẫn sữ. 
Báo quan: Nghệ , BT A N ii Lo e u“,,, 0‘\.\“ 809 4 Tiêu chuần: TCCS N ken c B‘a“\ 0w 

Dg“;‘umhyu -. …uwca…ủww…um v . a By 

'Đọckỹ hướng dẫn sử đụng ưước khi dùng.. 0xar›àIialnc.vaz.I<AẮ›I›I››.› tt a ảTJ_.J_t_ỵl,-"' . 

Ingredients: Each flm-coaled tablst contains: 
Piracatam 800 mg. Exciplents: s {labiel. 
Indication, Contraindicstion, Dosage - Administration, 1179nhng n 
T ot ABPHAMIHLTECH PHARUACEUTICAL J0NT STOCK 

At 11002 n ol P B 5 
Conrrors, Crsong My Disv Hang, Vs 

Keepoutofreachof chidren. 
Readtheinstucton carefuly baforeuse 

SJoJqe) 0} JO S91SIJq € JO Xog| 

dW9:0HM 

https://trungtamthuoc.com/



0 PHAN, 
DƯỢC PHẨM 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

- . Rx 
én nén bao phim BRAINCULIN 

higu lưu ý và khuyen cáo khi dùng thuốc: 

DE XA TAM TAY CUA TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

THUOC NÀY CHi DÙNG THEO ĐƠN THUOC 

3. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

BRAINCULIN 800: 

Thanh phầu hoạt chất: Piracetam 800 mg. 

Thanh phần td dược: Natri erosearmellose, Prosoly SMCC 90, Aerosil-200, Magnesi stearat, 

HPMC 15 cps, HPMC 6 cps, PEG 6000, Titan dioxid vừa đủ 1 vién. 

BRAINCULIN 1200: 

Thành phdn hoạt chdt: Piracetam 1200 mg. 

Thanh phtfn té dược: Natri croscarmellose, Prosolv SMCC 90, Aerosil-200, Magnesi stearat, 

HPMC 15 eps, HPMC 6 cps, PEG 6000, Titan dioxid vừa đủ 1 viên. 

4. Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

5. Chi định: 

Thudc được chi dinh & những bệnh nhân trưởng thành bị rung giật cơ nguồn gốc vỏ não, không 

phân biệt nguyen nhân, nên được sử dụng kết hợp với các liệu pháp chống co giật cơ khác. 

6. Cách dùng, liều dùng: 

Liều dùng: 

Luôn dùng thuốc đúng liều lượng trong đơn thuốc. 

- Liều hàng ngày khởi đầu là 7,2 g, sau đó tăng thêm 4,8 g mỗi 3 - 4 ngày dén liều tối đa là 24 

g, chia làm 2 - 3 lần. Điều trị kết hợp với các thuốc chong co giật cơ khác nên được duy trì ở 

cùng liều lượng. Tùy thuộc vào lợi ích lâm sang đạt được, nên giảm liều lượng của các thuốc 

dùng phm hợp 

- Mot khi đã bắt đầu, nên nep tục điều trị ban[> piracetam đến khi nào bệnh não căn nguyên vẫn 

còn tồn tại. leưng bệnh nhân có một cơn cấp tính, quá trình tién triển tự nhiên có thé xảy ra 

theo thời gian và cố gắng thực hiện giảm liều mỗi 6 mang hoặc ngưng điều trị. Điều này được 

thực hiện bằng cách giảm liều của piracetam 1,2 g mỗi 2 ngày (mỗi 3 hoặc 4 ngày trong trường 

hợp hội chứng Lance và Adams để ngăn chặn khả năng tái phát đột ngột hoặc co giật do ngung 

thuốc đột ngột). 
» Nglrm cao udi: 

Điều chỉnh liều dùng được khuyen cáo & những bệnh nhân cao tuổi có tổn thương chức năng 

thận (xt:m “điều chỉnh liều & bệnh nhau suy thận” dưới day) Khi điều trị lâu dai & ngubl cao 

tuổi, cần đánh giá thường xuyên hệ số thanh thải creatinin dé điều chỉnh liều phù hợp nếu cần 

thiết. 
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* Bệnh nhân suy thận: 

Liều dùng hàng ngày được tính cho từng bệnh nhân theo chức năng thận. Tham khảo bảng sau 

và điều chinh liều như chỉ dẫn. D& sử dụng bảng phân liều này, cần ước lượng hệ số thanh thải 

creatinin của người bệnh (Clc;) (ml/phút). Hệ số thanh thải creatinin Cler (ml/phút) có thể được 

ước lượng từ creatinin huyết thanh (mg/dl) theo công thức sau đây: 

[140 — tuổi (năm)] x cân nặng (kg) Cler = 1 d h TN N 

= 72 x creatinin huyết thanh (mg/dl) (x0,85 đối với nữ) 

Nhóm Hệ số thanh thai Liều dùng và số lần dùng 

creatinin (ml/phút) thuốc. 

Bình thường 80 Ll:cu thuon§ dùng hàng ngày, 

chia 2 - 3 lan 

Nhe 50-79 2/3. heu'thlrong;dung hang 

ngay, chia 2 - 3 lan 

Trung binh 30 - 49 1/3\ lxeu.lhu’o;ng dùng hàng 

ngày, chia 2 lân. 

Nặng <30 1/6‘ het} thlrm:g dùng hàng 

ngày, dùng 1 lân. 

Bệnh thận giai đoạn cuối - Chéng chi định. 

* Bệnh nhan suy gan: 

Không cần diéu chỉnh liều & bệnh nhân chỉ có suy gan. Cần điều chỉnh liều dùng ở những bệnh 
A 

nhân bi suy gan và suy thận (xem “điều chính liều ở bệnh nhân suy thận”phía trên) 

Cách dùng: 

Dùng uống, có thé uống cùng hoặc không cùng với thức ăn. Nên chia liều hàng ngày từ 2 - 3 

liều nhỏ. 
7. Chống chi định: 

- Mẫn cảm với piracetam hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc hoặc các dẫn xuất khác của 

pyrrolidon. 

- Người bệnh suy thận nặng (hệ số thanh thải creatinin dưới 20 ml/phut). 

- Người bệnh xuất huyết não. 

- Người bệnh mắc chứng múa giật Huntington. 

8. Cảnh báo và thận nọng kIu dùng thuốc: 

Ảnh hưởng dén kết tập tiều cầu: 

Do tác dong của piracetam trên kết tập tidu cầu, nén thận trọng khi dùng cho những bệnh nhan 

bi xum huyet nang, benh nhân có nguy cơ chảy máu như loét đường tiêu hoa, bệnh nhân tối 

loan cầm máu tiém &n, bệnh nhân có tiền sử tai bién mạch máu não do xuất huyết, bệnh nhân 

cần tién hành đại phau kể cả phau thuật nha khoa va bệnh nhân sử dụng thuốc chống đông máu 

hoặc thuốc chống kết tập tiểu cầu bao gồm cả acid acetylsalicylic liều thấp. 

Suy thận: 

Piracetam được đào thải qua thận và do đó cần dùng liều như trong trường hợp suy thận (xem 

mục CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG). 

Người cao tuổi: 

Khi điều trị lâu dài ở người cao tuổi, cần đánh giá thường xuyên hệ số thanh thải creatinin dé 

điều chỉnh liều phù hợp nếu cần thiết (xem mục CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG). 
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Ngung thuốc: 

Nên tránh ngừng. thuốc đột ngột vì điều này có thé gây rung giật cơ hoặc co giật toàn thân trên 

bệnh nhân động kinh. 

Cảnh báo liên quan đến tá dược: 

“Thuốc này có chứa khoảng 2,36 mg natri/viên. Cần xem xét khi sử dụng ở bệnh nhân đang áp 

dụng chế độ ăn kiêng natri. 

9.Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

* Thời kỳ mang thai: 

- Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng piracetam ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu 

trên động vật không cho thấy các tác động có hại trực hep hoặc gián tiếp đối với thai kỳ, phát 

triển phôi thai/thai nhi, sinh sản hoặc phat triển sau khi sinh. 

- Piracetam qua hàng rào nhau thai. Nồng độ thuốc ở trẻ sơ sinh là khoảng 70 % dén 90 % 

nong độ thuốc & mẹ. Không nén sử dụng piracetam trong khi mang thai trừ kln cần thiết, khi 

lợi ích nhiều hơn rủi ro và tình trạng lâm sàng của người mẹ mang thai cần điều trị bằng 

piracetam. 

*Thời kỳ cho con bú: 

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

nên ngung cho con bú trong khi đang điều trị bằng piracetam. Qllyél định ngừng cho con bú 

hoặc ngung thuốc cần xem xét lợi ích cho trẻ bú mẹ và lợi ích cho người mẹ. 

10. Anh hướng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Trong các nghlen cứu lâm sàng, với liều lượng từ 1,6 - 15 g mỗi ngày, tăng động, buồn ngủ, 

căng thẳng và trầm cảm được báo cao thường xuyên hơn & nhung bệnh nhân dùng puacetam 

so với giả dược. Không có báo cáo về khả năng lái xe khi dùng liều từ 15 đến 20 g mỗi ngày. 

Do đó, nên thận trong khi dùng piracetam & các bệnh nhân có ¥ định lái xe hoặc sử dụng máy 

móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc : 

Tương tác dược động học: 

Khả năng tương tác thuốc dẫn đến thay đổi dược động học của piracetam thấp vì khoảng 90% 

liều piracetam được bài tiết qua nước tiéu dưới dạng không thay đổi. 

Trong nghiên cứu in vifro, piracetam không ức chế enzym là eytochrom P4so & gan người với 

các đồng phân CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 và 4A9/11 ở nồng độ 142, 426 và 

1422 pg/ml. 

Ở nồng độ 1422 ng/ml, các tác dụng ức chế nhỏ trên CYP 2A6 (21 %) và 3A4/5 (11 %) được 

quan sát thấy. Tuy nhiên, giá trị Ki để ức chế 2 đồng phân CYP này có khả năng vượt quá 1422 

ug/ml. Do đó, không thể xảy ra tương tác liên quan chuy(.n hoa của piracetam với các thuốc 

khác. 

Hormon tuyén giáp: 

Lẫn lộn, khó chịu và rồi loạn gific ngủ đã được báo cáo trong khi điều trị đồng thời với tỉnh 

chất tuyến giáp (T3 +T4). 

Acenocoumarol: 

Trong một nghiên cứu mù đơn được công bố trên bệnh nhân huyết khối tĩnh mạch tái phát 

nghiêm uun;,, liều piracetam 9,6 g/ngày không thay đổi liều acenocoumarol cần thiết để dat 

INR từ 2,5 đến 3,5, nhưng so với ảnh hmmg của acenocoumalol khi dùng riêng lẻ, việc bổ sung 

liều piracetam 9,6 g/ngày giảm đáng kể kết tập tiểu cầu, giải phóng p-thromboglobulin, nồng 
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độ fibrinogen và các yếu tố von Willebrand (VIII: C; VIIL: vW: Ag; VIIT: vW: RCo) và toàn 

bộ máu và độ nhớt huyết tương. 

'Thuốc chống động kinh: 

Một liều hàng ngày 20 g piracetam trong 4 tuần không làm thay dbi nồng độ đỉnh và đáy của 

thuốc chống động kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbiton, valproat) & những bệnh nhân 

động kinh đang dùng liều ồn định. 

Rượu: 
Khi dùng đồng thời với rượu không làm ảnh hưởng đến nồng độ piracetam trong huyết thanh 

và nồng độ rượu không bị biến đổi khi dùng liều uống 1,6 g piracetam. 

12. Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Tém tắt hồ sơ an toàn: 

Thir nghiệm lâm sàng hoặc dược lâm sang mù đôi có kiểm soát giả dược, có sẵn dữ liệu an 

toàn định lượng (trích từ Ngân hdn{7 Dữ liệu Tài liệu UCB vào tháng 6/1997),bao gồm hơn 

3000 đối tượng dùng piracetam, bat ké chi định, dang bào chế, lidu lượng hang ngày hoặc đặc 

diém dân số. 

Danh sách các phản ứng bt loi 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo trong các nghiên cứu lâm sàng và kinh ngluem 

sau khi đưa thuốc ra thị trường được llẹt kê trong bảng sau đây theo hệ cơ quan và theo tần 

suất, Tần suất tác dụng không mong muốn được định nghĩa như sau: Pho bién (ADR > 1/10), 

thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), ] hiém gặp (1/10000 < ADR 

< 1/1000), rất hiém gặp (ADR < 1/10000), không rõ (không được ước tính từ dữ liệu có sẵn) 

Dữ liệu từ kinh nghiệm hậu mãi không đủ để ước tính tỷ lệ mắc trong đối tượng được điều trị 

Báảng tóm tắt các phan ứng không mong muốn: 

Các cơ quan Tần suất (*) Các phần ứng không mong muốn 

01 £ loạn máu và hệ bạch Khong rõ Rồi loạn xuất huyết. 
huyet 

Réi loan hệ thống mién dịch Không rõ Phản ứng phản vệ, quá mẫn. 

Thường gặp _ | Căng thăng. 

Réi loạn tâm thần It gặp Trầm cảm. 

Không rõ Kích động, lo âu, lú lẫn, ảo giác. 

Thường gặp _ | Tang động. 

Ir gặp Buồn ngủ. 

Mất điều hòa, mất thăng băng, động kinh 

trầm trọng hon, nhức đầu, mất ngủ 

Rồi loạn tai và tai trong Khéng rõ Chóng mặt. 

Đau bụng, đau bụng trên, tiêu chảy, buồn 

Rồi loạn hệ thần kinh 

Khéng rõ 

Rối loạn tiêu hóa Không rõ . . 
nôn, nôn mửa 

- R Ñ . Ñ Phù né loạn thần kinh mạch, viêm da, ngứa, 

Réi loạn da và mô dưới da Khong ro . l : 18 
may day. 

Rồi loan toàn thân và tại chỗ It gặp Suy nhược. 

Khác Thường gặp | Tăng cân. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 
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13. Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng và biểu hiện khi sử dụng thuốc quá liều: 

Không có ảnh hưởng bất lợi nào liên quan đến quá liều được báo cáo với piracetam. 

Liều dùng quá liều cao nhất với piracetam là uống 75 g. Một trường hợp tiêu chảy có máu kèm 

dau bụng kbi uống liều 75 g piracetam hàng ngày, rất có thể liên quan đến liều sorbitol rất cao 

trong thành phần của thuốc khác đã sử dụng. 

Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều: 

Trong trường hợp quá liều đáng k&, cấp tính, có thể làm trống dạ dày bằng cách dùng thuốc 

gây nôn. Chưa có thuốc giải độc đặc hiệu đối với quá liều piracetam. Điều trị quá liều chủ yếu 

điều trị triệu chứng và có thể bao gồm thẩm phân máu. Hiệu suất thdm phân là 50 đến 60 % 

đối với piracetam. 

14. Các đặc tính dược lực học: 

Nhóm thuốc: Thuốc hướng thần kinh 

Mã ATC: N06B X03. 

Cơ chế hoạt động: 

Cơ chế hoạt động của piracetam trong chứng rung giật cơ vỏ não vẫn chưa được biết. 

Tác dụng dược lực học: 

Piracetam có tác dụng xuất huyết trên tiéu cầu, hồng cầu và thành mạch máu bằng cách tăng 

sự biến dạng hồng cầu và giảm sự kết tập tiểu cầu, giảm kết dính Ổng cầu tại thành mạch và 

giảm co mao mạch. 

- Tác dụng lên hồng cdu: 

Ở những bénh nhân bị bệnh thiéu máu hồng cầu hình liềm, piracetam cải thiện kha năng biến 

dạng màng tế bào hồng cầu, giảm độ nhớt của máu và ngăn ngừa sự hình thành các đám hồng 

Cỉ"ìll. 

-Tác dụng lén tiéu cầu: 

Trong những nghiên cứu mở & người tình nguyện khoẻ mạnh và & bệnh nhân có hội chlmg 

Raynaud, các liều piracetam Ian[, dén 12 g thường đi kèm với giảm chức nang tleu cầu phụ 

thuộc liều dùng so với các trị số trước khi điều trị (các xét nghiệm kết tập tiéu cầu gay bởi 

ADP collageu cpmeplmn va phóng thich B - thromboglobulin), mà không có sự thay đổi đáng 

kể về số lượng tidu cầu. Trong các nghiên cứu này, piracetam làm kéo dai thời gian chảy máu. 

-Tác dụng lên mạch mdu: 

Trong những nghiên cứu & động vật, piracetam ức chế co mạch và làm mét tác dụng của nhiều 

loại thuốc co mạch khác nhau. Piracetam không có tác động giãn mạch và không tạo hiện urơng 

“ăn cắp”, không có tác dụng làm chậm dòng máu hoặc chảy ngược dong hoặc làm tụt huyet 

ap. 

Ở người tinh nguyện khỏe mạnh, pnacelam lam gam kết dính hồng cầu vào nội mạc mạch 

máu và cũng có tác dụng kích thích trực tiếp lên sy tổng hợp prostacyclin & nội mạc mạch máu 

lành lặn. 

- Tác dụng lên các yếu tố đông máu: 

Ở người tmh nguyện khỏe mạnh, liều pnacetam đến 9,6 g đã làm giảm ndng độ của fibrinogen 

và các yếu tổ von Willebrand trong huyết tương (VIL: C; VI R: AG;VII R: vW) đến 30 - 

40% và làm tăng thời gian chảy máu so với trước khi điều trị. 

Ở bệnh nhân có hội chứng Raymud nguyên phát và ca thứ plnt pnacetam liều 8 g/ngày dùng 

trong 6 tháng đã làm giảm nồng độ của fibrinogen và các yếu tố von Willebrand trong huyết 
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tương (VHL: C; VHI R: AG; VII R: vW (RCF)) đến 30 - 40 %, giảm độ nhớt của huyết tương 

và làm tăng thời gian chảy máu so với các trị số trước khi điều trị. 

15. Các đặc tính dược động học: 

- Hấp thu: Piracetam được hấp thu nhanh và gần như hoàn toàn. Nồng độ đỉnh trong huyết 

tương đạt được trong vòng 1,5 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng đường uống được đánh giá từ 

diện tích dưới đường cong (AUC) gần 100% cho viên nang, viên nén và dung dịch. Nồng độ 

đỉnh và AUC tỷ lệ thuận với liều dùng. 

- Phân bố: Thể tích phân bố của piracetam là 0,7 1/kg. Piracetam di qua hàng rào máu não và 

nhau thai và khuếch tán trên các màng dùng trong thẩm phân ở thận. 

- Cl…yển hóa: Cho đến nay, không có chất chuyén hóa nào của piracetam được tìm thấy. 

- Thải trừ: Piracetam được đào thải gần như hoàn toàn trong nước tiểu và một phần của liều 

dùng bài tiết qua nước tiểu không phụ thuộc vào liều dùng. Giá trị thời gian bán thải phù hợp 

với các giá trị được tính toán từ dữ liệu huyết tương/máu. Thời gian bán thải trong huyểI tương 

là 5 giờ & nam giới trẻ trưởng thành. Độ thanh thải của hợp chất phụ thuộc vào độ thanh thải 

creatinin thận và có thé sẽ giảm đi khi suy thận. 

16. Quy cách đóng gói: 

BRAINCULIN 800: Hộp 3 vi, 5 vi, 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

BRAINCULIN 1200: Hộp 6 vi, 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

17. Điều kiện bảo quần, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng: 

- Điều kiện bảo quan: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

- Hạn dùng: 36 tháng k& từ ngày sản xuất, 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
18. Tên, địa chi của cơ sở sin xuất thuốc: 

San xuất tại: Công ty Cổ phần Dược phẩm Công nghệ cao Abipha 

Địa chỉ: Lô đất CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú Nghĩa, Huyện Chươi @My, Thành 

phố Hà Nội. 
‘Website: www.abipha.com.vn 

Điện thoai: 024.363253888. Fax: 024.363253888 
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