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Quy cách đóng goi 

Hộp 1 Vi, 2 vi, 3 Vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi, 10 vi 

x Sông 4 ml; ông nhựa PVC/PE 
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MAU NHAN THUOC 

1. Bao bì trực tiếp: 
- Ong PVC-PE 4 ml. 

Số lô, hạn dùng in trên ống. 
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MAU NHAN THUOC 

2. Bao bi ngoai: 
- Hộp 1 vỉ x 5 ống 4 mi. ›WV1vIM2 

Ry Thuốc kê đơn Ó  Aswexparw CRIATAM Rx Prescription drug AGIMEXPHARM CRIATAM' 

Thanh phan: 
Composition 

Piracetam tt) 
Piracetar 

2 § 4 3 Indications - Administration - 

Dung dich uống h each) dong |: Oral solution esi 
* Liều dùng - Chống chi 

CRIATAM _„ |=) CRIATAM.. F* 
Piracetam 20% (w/v) we - Keep out of eae 

Read carefully the 

Dee okay sce eln instructions before use 
Đọc ky hướng dan sử dụng 

trước khi dùng 

WHO-GMP 

https://trungtamthuoc.com/
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MẪU NHÃN THUÓC 

WVIVIMH2  ^92/56s⁄m 
| `. ee 

By. Thuốc kẻ aon eee § CRIATAM Bar... [LÝ ... RE CRIATAM 
Thanh pì 
Piracetar ki 

Dung dịch uống Chì định - CáCH dũng - Oral solution 

CRIATAM_. 11 CRIATAM 
Piracetam 20% (kl/tt) ars Tê Hà Piracetam 20% (w/v) Kase cut0fieeh of children 

Để 4 3 Read carefully the 
lễ xa tắm tay trẻ em i instructions before use 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung sz: 

trước khi di Reg. No: 85311073 

LTD OF 
imexpharm Pharmaceutical JSC. 

Nhà máy sản xuất Dược phẩm. 
Agi 
h 

WHO-GMP WHO-GMP 

AY. tháng 2... năm ©2?Šˆ oe er 
GIAM BOC i `. 

' | 
| 

Lý Chat Lượng A& 
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MAU NHAN THUOC 

2. Bao bi ngoai: 
- Hộp 3 vỉ x 5 ống 4 ml. 2WV1VIMĐ 

Rc Hokkien BX AswexprAnw CRIATAM' ee AM CRIATAM” 

Thanh nhã : ition 
Pir ia) f am 205 

h lì og: . . Indications - Administration - Chỉ định - Cách dùng - : don dice Dung dịch uống ied a SCHR Tae Oral solution Dosage -Contraindications 
3 $ ` and other information: 

_CRIATAM__ E1 CRIATAM_ | 
Piracetam 20% (kl/tt) Piracetam 20% (w/v) aN Ba S8 M anand 

Read carefully the 
instructions before use Để xa tấm tay trẻ am 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng XP PDIMNG 

trước khi dùng xui. ‘ N: - SPK 

Chi nhanh Công ty €P Dược phim 
Agimexpharm 
Nhà máy sản xuất dược phẩm 
Agimexpharm 

WHO-GMP 

eeoeee FROUTE wesvever 

US. Pham Thị Bich Thủy 

https://trungtamthuoc.com/



MAU NHAN THUÓC 

WV1VIHĐ | “Hộp 4 vies ông 4 ml. 

Ry Thuốc kê đơn  AswexpHarw C R | ATA M Ry Prescription drug Aa AGIMEXPHARM aIMEXPRARM 

Thanh pha 
Pita kee 

Dung dich uén Chi định - Cách d Liế Indications- Administration - 

u 7 = Chống chỉ định và Oral solution Dosage - Cantraindications 

CRIATAM’. Ế 4 CRIATAM 
tranh âm và ảnh 

Piracetam 20% (kl/tt) SP Tiêu chuẩn; TCCS Piracetam 20% (w/v) đã seas ONS eres 
Dé xa tấm tay trẻ em Read carefully the 

Đọc ky hướng dan sử dụng instructions before use 

trước khi dùng -_ as / SEK 

WHO-GMP " WHO-GMP 

ay AD thang .2.. năm 28.0 _ Pa 
G GIÁM cm SG pe = 
1 Lý Chất Lượng pi ba ¬ pee 

https://trungtamthuoc.com/



MAU NHAN THUOC 

WNVIVIH3 “2c. 2o... 

Ry Thuốc ké đơn  Aswexpranw CRIATAM' Ry Prescription drug ÂBIMEXPHARM CRIATAM i 

Compositic 

Indications - Administration - 

Chi định - Cách dũng - Liều Oral solution Dosage - Contraingications 
soaks - Chống chỉ đỉnh và ® and other inform 

Piracetam 20% (w/v) a Keep out of reach Stilo 

Read carefully the 
instructions before 

Dung dịch uống 

CRIATAM. 
Piracetam 20% (kl/tt) 

Để xa tấm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
trước khi dùng SEK Re 

Agimexpharmn Pharmaceutical J5C, 

Branch of Agimexpharm 
Pharmaceutical JSC 

WHO-GMP N Tình An Cứ WHO-GMP 

. Phạm Thị Bích Thủy 

https://trungtamthuoc.com/
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Ry Thuốc kê đơn 

Dung dịch uống 

CRIATAM: 

WHO 

\ 

ÀÀ 9 thang .3... năm .SỀ°bZ2~ 
>GIAM DOC 

. Pham Thi Bich Thủy 

MAU NHAN THUOC 

2. Bao bi ngoai: 
- Hộp 8 vỉ x 5 ống 4 mi. 

CRIATAM 
Composition: 

Rx Prescription drug 

Indications - Administration - 
Dosage - Contraindications and 

CRIATAM _. |= 
Keep out of reach of children 
Read carefully the instructions 

before use 

Oral solution 

humidity anc 

Để xa tam tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 
Reg 

phẩm Agimexpharm 

ảnh Cũng ty CP 
Ouvge phim Agimexpharm 
Nha may sản xuất Dược phẩm Agimespharm 

Tr Thị 

Branch of Agimexpharm Pharmaceutical JSC. 
Agimes im Pharm. fi 

WHO-GMP 

https://trungtamthuoc.com/



MAU NHAN THUOC 

2. Bao bi ngoai: 
- Hộp 10 vỉ x 5 ống 4 mi. ›WV1VIH5 

CRIATAM" 
Composition 
Piracetam 20 

Sh cas CRIATAMÏ Racecar 

Dung dich uéng 

CRIATAM. 
Piracetam 20% (kl/tt) 6 

WHO-GMP 

À”, 
ù 

Chỉ định - Cách dùng - Lieu dùng - 

Chống chỉ định và các thông tin khắc: 
to hướng dụng 

trảnh am 

Tiêu chuẩn: TC 

Dé xa tam tay trẻ em 
Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 

ta 
Chi nhánh Căng ty CP Được phim Agimexpharm 
Nhà may sản xuất Dược phẩm Agimexpharm 

Ary, 

. tháng 2... năm 025 
IÁM ĐÓC 
Chat Lượng AY 

Oral solution 

CRIATA 
Piracetam 20% (w/v) 

WHO-GMP 

Indications - Administration - Dosage - 
Contraind 

information 

Specification: In 

Keep out of reach of children 
Read carefully the instructions 

before use 

https://trungtamthuoc.com/
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Quy cách đóng gói 

Hộp 1 vi, 2 vi, 3 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi, 10 vi 
x 5 ong 12 ml; ống nhựa PVC/PE 

— 
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MAU NHAN THUOC 

1. Bao bì trực tiếp: 
- Ong PVC-PE 12 ml. 

KHÔNG BƯỢC TIEM / NO INJECTION 

Ah Piracetam 20% (w/v) 

Số lô, han dùng in trên ống. Wy 

https://trungtamthuoc.com/
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sil MAU NHAN THUOC 

2. Bao bi ngoai: 

›WV1VIHĐ - Hộp 1 vỉ x 5 ống 12 ml. 

Ry Thuốc ké đơn AGIMEXPHARM 6 R | ATAM : Rx Prescription drug aA AGIMEXPHARM C R | ATA M ; 
"Hợp tác ràthã manh aap 

H 4 i đi = i = . Indications - Administration - 

Dung dich uong we iil 3 th a - Oral sol ution Dosage - Contraindications 

and other information: 

CRIATA = CRIATAM.. | = 
: Specification: In house. 

Piracetam 20% (kl/tt) CoN Tiêu chuẩn: TCC Piracetam 20% (w/v) 3 , DĐS ý Sông hi 
Read carefully the 
instructions before use Để xa tam tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 

Agimax pharm 

an xuất Duce phẩm. 
arm 

WHO-GMP ' h : WHO-GMP 

gay AS. tháng -2... năm ~2245— ee - ee Su | 

Ô NG GIÁM ĐÓC _= _— x 

IS. Phạm Thị Bích Thủy 

https://trungtamthuoc.com/



MAU NHAN 

2. Bao bi ngoai: 
- Hộp 2 vỉ x 5 ống 12 ml. sWVIVIHĐ 

Rx Thuốc kê đơn CRIATAM” Ry Prescription drug 

Dung dich uống 

CRIATAM. 
Piracetam 20% (kl/tt) 

Chỉ định - Cách dùng - 
Liễu dùng - Chống chỉ định 
và các thông tin khác: 

Oral solution 

Piracetam 20% (w/v) 
Để xa tam tay trẻ em 

Đọc ky hướng dan sử dụng 
trước khi dùng 

Chi nhánh Cải 

Agimaxpharm 
Nhủ may san guất Được phim 

Agimexpharm 

ng, HK, [hạnh Ab 
âm 

WHO-GMP WHO-GMP 

Ag. thang ..Š. năm X02 | 
GIAM ĐÓC 

ere 

CRIATA 

THUOC 

Indications - Administration - 

Dosage - Contraindications 
formation: 

and light, t 

Specification: |n house 

Keep out of reach of children 

Read carefully the 
instructions before use 

https://trungtamthuoc.com/



MAU NHAN THUOC 

2. Bao bi ngoai: 
- Hộp 3 vỉ x 5 ống 12 ml. _— „WVIVIH3- 

| me» ee = CRIATAM Bàu c7 CRIATAM” 
Composi 

Indications - Administration - 

Dosage - Contraindications 
Dung dịch uốn Chỉ định - Cách dùng : 

lây h Liều dùng - Chống chỉ định Oral solution 

_CRIATAM „ |=) CRIATAM 
j 3 si ee . pecification: In house. 

Piracetam 20% (kl/tÐ <= 1 thê cai Piracetam 20% (w/v) a : St ees of children 

Read carefully the Dé xa tam tay tré em F 
instructions before use Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 

it 
lông ty CP Dược phẩm 
rm 
In guất Duec phẩm. 

WHO-GMP ain Peal WHO-GMP 

B\ IAM BOC Sa _ 
y Chat Luong MY | oe = Z 

DS. Phạm Thị Bích Thủy oo See 

ae 
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MAU NHAN THUOC 

2. Bao bi ngoai: 
- Hộp 4 vỉ x 5 ống 12 ml. 

Rx Thuốc kế đơn aA AGIMEXPHARM C R | ATA M : Rx Prescription drug 

Indications - Administration - 

Dosage - Contraindications 
and other information: 

Dung dich uống Chỉ định - Cách dùng - Liếu Oral solution 

CRIATAM.. Ế | CRIATAM_ 4 
Piracetam 20% (w/v) i = Keep out of reach of children 

Read carefully the 
Để xa tầm tay trẻ em 

i i instructions before use 
Đọc kỹ hưởng dẫn sử dụng 
trước khi dùng 

lược phẩm Agimexpharm bản i rim ; Agimexpharm Pharmace 

Agimexpharm - 
l nháy sẵn xuất D 

WHO-GMP ì WHO-GMP 

https://trungtamthuoc.com/
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MẪU NHÃN THUÓC 

sWV1VIH5 Lí ape vine nc 12 mi. 

Ry Thuốc kẽ đơn  AswexpHanw 
"Mu lát vị thể manh thiưyên bit 

Dung dịch uống 

CRIATAM: 
Piracetam 20% (kl/tt) 

WHO-GMP 

CRIATAM' Rix Prescription drug ARM CRIATAM' 
Thanh phan 
P air 

Chi định - Cách dùng - Liéu Gral solution 
dùng - Chỗng chỉ ® 

Specification: In house. 

in khác: X 

Piracetam 20% (w/v) ” hà Keep outofreach of children 
Để xa tấm tay trẻ em 

Read carefully the 

Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng a _— instructions before use 

trước khi ding 

nharm 

sắn xuất Dược phim 

WHO-GMP 

https://trungtamthuoc.com/



| Rx Thuốc ké đơn Ê AgwExpHanw 
{ He the vị (hế manh rhapbs bebe 

Dung dịch uống 

_ CRIATAM: 
Piracetam 20% (kl/tt) 

WHO-GMP 

Ag thang. a2. năm .S9@2&— 
 GIÁM DOC wi ̀ a 

Ap \Ly Chat —s ov | XS = 

MẪU NHÃN THUÓC 

2. Bao bì ngoài: 
- Hộp 8 vỉ x 5 ống 12 ml. 

CRIATAM' Rx Presciption drug ARM CRIATAM 
The anh phan: 

Chỉ định - Cách dùng - Lieu dùng - Oral solution 

Chong chi inh va cac 0Ì AM) tin : i : Inglent 

R i A A M 
Storage: P n humidity and 
light, be 

5 i 2 . Specification: Int : 

kê) Piracetam 20% (w/v) Kes ctieediot ines 
Để xa tam tay trẻ em Read carefully the instructions 
Đạt kỹ hướng dẫn sử dụng 4 i hoe, before use 
trước khi dùng = 

Chỉ nhãnh Công ty CP 

Dược phim Adlmexphihrm. i | 

Nhà máy sản xuất Duo nch of Agimexpharm Pharmaceutical JSC 
K Agimexpharm Pharmaceutical Ê: 

WHO-GMP 

https://trungtamthuoc.com/
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MAU NHAN THUOC 

oNVLY | ủ 2 : Hộp 10 th Ông 12 mi. 

Ry Thuốc kẻ đơn QA AewexpHanw CRIATAM" Rx Prescription drug AGIMEXPHARM CRIATAM 
anpaeses th gan v: 

Dung dịch uống Chỉ định - Cách dũng - kiểu dùng - Oral solution Indications - Administration - Dosage - 

eno CRIATAM =. |= Piracetam 20% (kl/tt) Piracetam 20% (w/v) Cee: iceeprounisegeecl eke 
Dé xa tam tay tré em : Read carefully the instructions 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dung 25 " before use 
trước khi dùng : _ 2= 

oc nhắm Agimexpharm 

Agimexpharm 

WHO-GMP Tir WHO-GMP 

https://trungtamthuoc.com/



AGIMEXPHARM 
Hop tác vi thé mạnh chuyên biệ! 

Hướng dẫn sử dụng mới 
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Rx - Thuốc này chi ding theo đơn thuốc 

CRIATAM® 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi ding 

Đề xa tầm tay trẻ em 

Thành phần công thức: 

Thành phần hoạt chất: 

Dung dịch uống CRIATAM chứa Piracetam 20% (w/v). 

Thành phan tá dược: Betadex, Sucralose, Sorbitol, Glycerin, Acid citric monohydrat, Natri 

citrat, Methylparaben, Propylparaben, Propylen glycol, Lemon lime flavor, Menthol, Nước 
tinh khiết. 

Dang bào chế: Dung dịch uống trong suốt, đồng nhất, có mùi thom và vị đặc trưng. 

Chỉ định: 

Ở người lớn: 

Điều trị hỗ trợ triệu chứng mạn tính bệnh lý suy giảm nhận thức và thần kinh cảm giác ở 

người cao tuôi (Không bao gom bệnh Alzheimer và các chứng mat trí khác). 

Điều trị cải thiện triệu chứng chóng mặt. 

Điều trị rung giật cơ có nguồn gốc từ vỏ não. 

Ở trẻ em trên 30 kg (từ 9 tuổi): 

Điều trị chứng khó đọc. 

Liều dùng, cách dùng: 

Cách dùng: 

Thuốc dùng đường uống, có thê uống lúc đói hoặc no. Nên chia liều mỗi ngày 2 - 4 lần. 

Pha loãng dung dịch trong một ít nước. 

Sử dụng ống nhỏ giọt chia vạch kèm theo để chia liều: 

Lượng dung địch Criatam 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5 ml 

Luong hoat chat Piracetam 
tương đương 200mg | 400mg | 600mg 800 mg 1000 mg 

Hoặc sử dụng dang gói chia liều sẵn 4 ml (tương đương 800 mg piracetam) và 12 ml (tương 
đương 2,4 g). 

Liéu ding: 

Các liều khuyến cáo theo chỉ định: 

Điều trị hỗ trợ triệu chứng mạn tính bệnh lý suy giảm nhận thức và thân kinh cảm giác ở người 
cao tudi và chong mặt: 

Liều 800 mg/lần (có thé dùng gói 4 ml) vào mỗi sáng, trưa và tối, hoặc 2,4 g mỗi ngày. 

Điều trị giật rung cơ có nguồn gốc từ v6 não: 

Liều khởi dau hàng ngày là 7,2 g va sau đó tăng thêm 4,8 g mỗi 3 - 4 ngày dé đạt liều tối đa 
là 24 g, chia làm 2 - 3 lân trong ngày (có the dùng gói 12 ml). Điều trị với các thuốc trị giật 
rung cơ khác nên được duy trì ở cùng liêu lượng. Tuỳ theo lợi ích lâm sàng đạt được, nên 
giảm liêu của những thuôc này, nêu có thê. 

Trang 1/6
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Mot khi da bat dau, nén tiép tục điêu tri băng piracetam khi bệnh lý cán nguyên từ não vân 
còn. Ở những bệnh nhân trải qua một đợt cấp tính. bệnh có thé tự cải thiện sau mét khoảng 

thời gian, vì vậy nên thử giảm liều hoặc ngưng điều trị cứ mỗi 6 tháng. Trong trường hợp 

này, nên giảm 1,2 ø piracetam mỗi 2 ngày (mỗi 3 hoặc 4 ngày trong trường hợp mac hội 
chứng Lance — Adams) nham phòng ngừa kha năng tái phát rung giật cơ hoặc gây ra con 

động kinh khi ngưng thuôc đột ngột. 

Đối tượng đặc biệt: 

Người cao tuổi: 

Nên chỉnh liều ở người cao tuổi có tôn thương chức năng thận (xem “Cảnh báo và thận 

trọng khi dùng thuốc, suy thận”). Khi điều trị đài hạn ở người cao tuôi, cần đánh giá thường 

xuyên hệ số thanh thải creatinin dé chỉnh liều phù hợp khi cần thiết. 

Bệnh nhân suy thận: 

Liều hàng ngày được tính cho từng bệnh nhân theo chức năng thận. Tham khảo bảng sau và 
điều chỉnh liều theo chỉ định. Để dùng bảng phân liều này, cần ước lượng hệ sô thanh thải 

creatinin của bệnh nhân (Clcr) tính theo ml/phit. Có thể ước lượng hệ số thanh thải 
creatinin (ml/phút) từ nông độ creatinin huyết thanh (mg/dl) qua công thức sau: 

[140 — tuổi (năm)] * cân nặng (kg) ¬ 
Clcr = : (+ 0.85 đối với phụ nữ) 

72 * creatinin huyết thanh (mg/dl) 

a Hệ số thanh thải | Fy .- ˆ 
Nhóm - ereatinin (ml/phút) _. Liêu và sô lần dùng 

| ta ` _ * SG : 

Chức năng thận bình thường . > 80 aa ie ee HẸP C5 GHNH 

x . 2/3 liều thường dùng hàng ngày, 

Quy THÂN nbe 3U=75 chia 2 hoặc 3 lần 

Suy thận trung bình | 30 ~49 | 12 Bên thường dùng hàng nay, 
chia 2 lân 

Suy thận nặng | <30 Chống chỉ định 

Bệnh thận giai đoạn cuối ~ Chống chỉ định 

Bệnh nhân suy gan: 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân chỉ có suy gan. Điều chỉnh liều được khuyến cáo ở 
những bệnh nhân vừa suy gan và suy thận. 

Trẻ em: 

Điều trị chứng khó đọc: 50 mg/kg/ngày chia làm 3 lần. 

Ví dụ, đối với trẻ em 30 kg, liều 500 mg/lần, 3 lần/ngày. 

Một số lưu ý đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi sử dụng thuốc: 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

Chống chỉ định: 

Quá mẫn với piracetam, dẫn xuất khác của pyrrolidon hoặc bat ky thành phan nào của thuốc. 

Người bệnh suy thận nặng hoặc suy thận giai đoạn cuối. 

Xuất huyết não. 

Người mắc bệnh Huntington (làm triệu chứng nặng hơn). 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Anh hưởng đối với sự kết tập tiêu câu: 

Do tác dụng của piracetam đối với sự kết tập tiểu câu, nên thận trọng khi dùng cho bệnh 

nhân xuất huyết nang, bệnh nhân có nguy cơ chảy máu như loét đường tiêu hóa. bệnh nhân 
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rôi loan câm máu, bệnh nhân có tiên sử đột quy do xuat huyệt, bệnh nhân cân tiên hành 
phẫu thuật (kể cả phẫu thuật nha khoa) và bệnh nhân sử dụng thuốc chống đông máu hoặc 
chống kết tập tiểu cầu bao gồm cả acid acetylsalicylic liều thấp. 

Suy thận: 

Piracetam được thải trừ qua thận, do đó nên thận trọng ở những bệnh nhân suy thận. 

Đối với bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình, giảm liều và/hoặc giãn liều nếu độ thanh 
thải creatinin dưới 80 ml/phut. 

Người cao tuổi: 

Trong trường hợp điều trị dài hạn, nên đánh giá thường xuyên độ thanh thải creatinin đề 
điều chỉnh liều khi cần thiết. 

Ngưng điều trị: 

Nên tránh ngưng điều trị đột ngột ở những bệnh nhân giật cơ, vì có thé tái phat rung giật cơ 
hoặc gây ra cơn động kinh. 

Cảnh báo đối với tá dược: 
Mỗi ml thuốc có chứa 40 mg betadex, do còn hạn chế thông tin an toàn ở trẻ em dưới 2 
tuổi, không nên sử dụng thuốc cho đối tượng này trừ khi có chỉ dẫn của bác sĩ. 

Mỗi ml thuốc có chứa 420 mg sorbitol. Do sorbitol là nguồn của fructose, nếu có sự khôn 
dung nạp một số loại đường hoặc không dung nạp frutose di truyền hiếm gap, không thê 
phá vỡ fructose, nên thông báo với bác sĩ trước khi dùng. Ngoài ra, sorbitol có thé gây khó 
chịu đường tiêu hóa hoặc nhuận tràng nhẹ. 

Thuốc có chứa methylparaben và propylparaben, có thể gây phản ứng dị ứng. 

Thuốc có chứa glycerin, có thé gây nhức đầu, đau bụng và tiêu chảy. 
Mỗi ml thuốc có chứa 4 mg propylen glycol, dùng đồng thời với bat cứ chất nền của alcohol 
dehydrogenase như ethanol có thể gây ra các phản ứng có hại nghiêm trọng ở trẻ sơ sinh. 

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

Thời kỳ mang thai: 

Không có đủ đữ liệu về việc sử dụng piracetam ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên 
động vật không cho thấy tác dụng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp nào đối với thai kỳ, sự phát 
triển của phôi hay bào thai, sự sinh đẻ hay phát triển sau khi sinh. 
Piracetam qua được hàng rào nhau thai. Nông độ thuốc ở trẻ sơ sinh khoảng 70% đến 90% 
nồng độ của mẹ. Không nên dùng piracetam trong khi mang thai trừ khi thật cần thiết, khi 
lợi ich mong đợi cho người mẹ vượt quá rủi ro tiềm ẩn. 

Thời kỳ cho con bú: 

Piracetam được tiết vào sữa mẹ. Do đó, không nên sử dụng piracetam trong khi đang cho 
con bú hoặc không cho con bú trong thời gian điều trị bằng piracetam. Nên tính đến lợi ích 
của việc bú sữa mẹ đối với trẻ và lợi ích của điều trị đối với mẹ khi quyết định không cho 
con bú hoặc không sử dụng piracetam. 

Khả năng sinh sản: 

Các nghiên cứu trên động vật chỉ ra rằng piracetam không có ảnh hưởng đến kha năng sinh 
sản ở chuột đực hoặc cái. 

Không có dữ liệu lâm sàng về ảnh hưởng của piracetam đối với khả năng sinh sản. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Thuốc có ảnh hưởng vừa phải đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 
Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác của thuốc với thuốc khác và các loại tương tác khác: 
Tương tác dược động học: 

Tương tác thuốc có khả năng dẫn đến những thay đổi về dược động học của piracetam được 
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cho là thấp vì khoảng 90% liều piracetam được thai trong nước tiêu ở dang không đôi. 

Trong phòng thí nghiệm (in vitro), piracetam không ức chế các dạng đồng phân của 

cytochrom Paso ở gan người (CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11) ở 

nông độ 142, 426 và 1422 pg/ml. 

Ở nồng độ 1422 pg/ml, quan sát thấy có tác động ức chế nhẹ lên CYP 2A6 (21%) và 3A4/5 

(11%). Tuy nhiên, khi nông độ vượt xa 1422 pg/ml, giá trị Ki của việc ức chế hai dạng 
đồng phân CYP này là rat lớn. Do dé, tương tác chuyên hóa của piracetam với những thuốc 
khác gân như không có. 

Các hormon tuyến giáp: 

Tác dụng gây la lẫn, dé kích thích và rối loạn giấc ngủ đã được ghi nhận khi dùng thuốc 
nay cùng lúc với các hormon của tuyên giáp (T3+T4). 

Acenocoumarol: 

Trong một nghiên cứu mù đơn trên bệnh nhân bị tái phát huyết khối tĩnh mạch nặng đã 

được công bô, piracetam liều 9.6 g/ngày không làm thay đổi liều acenocoumarol cần thiết 

dé dat INR 2,5 đến 3,5. Tuy nhiên, so với tac dung của acenocoumarol dùng đơn độc, việc 

bổ sung piracetam 9,6 g/ngày làm giảm đáng kể kết tập tiểu cầu, phóng thích B - 

thromboglobulin, fibrinogen và các yêu tố von Willebrand (VII:C; VIII: vW: Ag; VIL 

vW: Rco) va độ nhớt của mau toàn phần và huyết tương. 

Các thuốc chống động kinh: 

Sử dụng piracetam trên 4 tuần với liều hàng ngày 20 g không làm thay đổi nồng độ đỉnh và 

nông độ đáy trong huyết thanh của các thuốc chống động kinh (carbamazepin, phenytoin, 

phenobarbital, acid valproic) ở bệnh nhân động kinh đang dùng các liều 6n định. 

Nượu: 

Dùng đồng thời với rượu không ảnh hưởng: đến nồng độ piracetam trong huyết thanh và 

nông độ rượu không thay đổi khi dùng liều uống 1,6 g piracetam. 

Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn 

lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Tóm tắt hồ sơ về tính an toàn: 

Các nghiên cứu dược lâm sàng thiết kế mù đôi, có kiểm chứng với giả dược hoặc nghiên 

cứu lâm sàng dữ liệu có săn (trích từ ngân hàng dữ liệu của UCB vào tháng 6 năm 1997), 

bao gồm hơn 3.000 đối tượng dùng piracetam, không phân biệt chỉ định điều trị, dạng bào 

chế, liều dùng hàng ngày hoặc đặc điểm của dân số nghiên cứu. 

Các tác dụng không mong muốn được xếp loại theo tần suất sử dụng quy ước sau: Rất 

thường gặp (21/10); thường gặp (21/100, <1/10); ít gặp (21/1.000, <1/100); hiểm gặp 

(=1/10.000, <1/1.000); rất hiếm gặp (<1/10.000); chưa rõ tần suất (không thể ước tính được 

từ dữ liệu có săn). 

Rối loạn máu và hệ bạch huyết: 
Chưa rõ tần suất: Rối loạn chảy máu. 

Rối loạn hệ miễn dịch: 

Chưa rõ tần suất: Phản ứng phản vệ, quá mẫn. 

Rối loạn tâm than: 
Thường gặp: Bon chon. 

it gap: Tram cam. 

Chưa rõ tần suất: Kích động, lo lắng, lú lan, ảo giác. 

Rối loạn hệ thần kinh: 
Thường gặp: Chứng tăng động. 

Trang 4/6 

https://trungtamthuoc.com/



It gặp: Căng thăng. 

Chưa rõ tan suat: Mat điều hòa van động, rối loạn thăng bang, động kinh tram trọng hon, 

nhức đâu, mât ngủ, buôn ngủ. 

Rối loạn tai và mê đạo: 

Chưa rõ tần suất: Chứng sợ độ cao. 

Rối loạn tiêu hóa: 

Chưa rõ tần suất: Dau bung, dau vùng bụng trên, tiêu chảy, buồn nôn, nồn. 

Rấi loan da và mô đưới da: 

Chưa rõ tan suất: Phù mạch. viêm da, ngứa, nổi mé đay. 

Rối loạn toàn thân và tại chỗ: 

Ít gặp: Suy nhược. 

Các nghiên cứu khảo sat: 

Thường gặp: Tăng can. 

Thông báo đến bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

Quá liều và xử trí: 

Quá liều: 
Triệu chứng: Trường hợp quá liễu cao nhất được báo cáo là uống piracetam liều 75 g, xuất 

hiện tiêu chảy có máu kèm đau bụng, rất có thể liên quan đến liều sorbitol r rất cao trong 
thành phan của thuốc. 

Không có thêm các phản ứng bất lợi liên quan đến quá liều được báo cáo với piracetam. 

Xử trí: 

Trong trường hợp quá. liều đáng kê, cấp tính, có thể làm trồng đạ dày bằng cách dùng thuốc 

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

yêu là điều trị triệu chứng và có thể bao gồm thâm tách máu. Hiệu suất thâm tách là 50 đến 
60% đôi với piracetam. 

Đặc tinh dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc kích thích thần kinh và hướng thần kinh. 

Mã ATC: N06BX013. 

Cơ chế hoạt động: 

Cơ chế hoạt động của các tác dụng điều trị chưa được biết. 

Tác dụng được lực học: 

Ở động vat, trong các điều kiện điều trị khác nhau. đặc biệt là với liều lượng hoặc nồng độ 
cao, các tác dụng dược lý sau đây đã được quan sát thây: 

Cải thiện dẫn truyền thần kinh trong hệ GABAergic, cholinergic va glutamatergic. 

Tăng khả năng tiếp thu và tốc độ xử ly thông tin trong và liên bán cầu. 

Dac tính được động học: 

Hấp thu: 

Sau khi uống, thuốc tái hấp thu hoàn toàn và nhanh chóng. Nồng độ tối đa trong huyết 
tương đạt được trong 4Š phút. 

Phân bó: 
Thời gian bán thải trong huyết tương của piracetam là 4 đến 5 giờ. Thời gian tăng gấp đôi 
đối với độ thanh thải creatinin dưới 60 ml/phút. 

Piracetam qua được hàng rào máu não và hàng rào nhau thai. 

Thai trie: 

Thai trừ vào nước tiêu trong 30 giờ. 

Trang 5/6 

https://trungtamthuoc.com/



| Diéu kiện bao quan, han dùng, tiêu chuẩn chat lượng của thuốc: 

Quy cách đóng gồi: 

Hộp 10 gói. 20 gói, 30 gói x gói 4 ml hoặc gói 12 ml. 

Hộp | vi, 2 vi, 3 vi, 4 vỉ, 6 vi, 8 vi, 10 vỉ x 5 ống 4 ml hoặc ống 12 ml. 

Chai 30 ml, 60 ml, 100 ml. Hộp 1 chai kèm ống nhỏ giọt chia vạch. 

Điều kiện bảo quản: Nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm và ánh sáng. 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng. 

Thuốc sau khi mở nắp được bảo quản cùng điều kiện trên và có thể sử dụng trong vòng 30 

ngày. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

nA Cơ sở : đăng | ký: Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm 

27 Nguyễn Thái Hoc, P. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, Tỉnh An Giang. Việt 
AGIMEXPHARM 

WHO-GMP Nam 
Co sở sản xuất: Chi nhánh “Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm — 

Nhà máy sản xuất Dược phẩm Agimexpharm 

Đường Vũ Trọng Phụng, Khóm Thạnh An, P. Mỹ Thới, TP. Long Xuyên, 

Tinh An Giang, Việt Nam 

ĐT: 0296.3857300 Fax: 0296.3857301 | 

An Giang, ngày . AS, thang 2 nam ed 

TL. Fone Giám đốc 
(@E Nhàn lý Chất lượng ia, 

hi Bich Thuy 
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