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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

R, Thuốc kê đơn 
DOPROPY 

Để xa tim tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
THÀNH PHAN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỐC : 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Thành phần hoat chdt : 
ipgril m . n s 0 1.200mg 

Thành phzfn td dược : 

Povidone K90, Colloidal silicon d10x1de 200 TaIc 

DẠNG BÀO CHE : 
Viên nén bao phim màu ửắng, hình oval, hai mặt trơn. 

CHỈĐỊNH: 
Điều trị triệu chứng chóng mặt. 
Đ1eu trị triệu chứng bệnh 1y rồi loạn chức năng não ở người cao tuổi : suy giảm trí nhớ, kém tập trung, 
rối loạn hành vi, sa sút trí tuệ do nhm máu não nhiều ồ. 
Điều trị rung giật cơ có nguồn gốc vỏ não ở những bệnh nhân trưởng thành. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG : 
Cách dùng: 
Thuốc được dùng để uống, chia đều ngày 2 lần hoặc 3 - 4 lần, có thể uống chung với thức ăn. Nuốt 
nguyên viên với một ly nước. 

Liéu dùng: 

Chóng mặt : Uống từ 2,4 — 4,8 g/ngày, chia 2 — 3 lằn/ngày. 

Rung giật cơ có nguồn gốc vỏ não : Liều hàng ngày nên bắt đầu từ 7,2 g ; sau đó tăng thêm 4,8 g mỗi 3 - 
4 ngày tối đa 24 g, chia thành hai hoặc ba lần. Việc điều trị bằng các thuốc chống nhược cơ khác phải 
được duy trì ở cùng liều lượng. Tùy thuộc vào lợi ích thu được, liều lượng của các thuốc khác cần được 

giảm, nếu có thể. 

Các đối tượng đặc biệt 
Người cao tuôi - Cần điều chỉnh liều ở ở benh nhân cao tuổi bi suy giảm chức năng thận (xem phần 'Điều 

chỉnh liéu ¢ bệnh nhân suy thận). Nếu dleu trị lâu dài & người cao tudi, cAn thường xuyên đánh giá độ 
thanh thải creatinin dé điều chỉnh liều khi cần thiết. 

Bénh nhân suy thận : Liều hàng ngày của người bệnh phải dựa vào chức năng thận. Tham khảo bảng sau 

và điều chỉnh liều theo chỉ dinh. Dé sử dụng bảng này, cần tính độ thanh thải creatinin của bệnh nhân 

(CLer) trong ml/phút. CLer trong ml/phút có thé được tính từ việc xác định creatinin huyết thanh (mg/dl) 
bằng công thức sau: 

Cl œ[140~- age (vears)] X weight (k¢) (X 0.83 for women) 
72 X serum creatinine (mg'di) 

Nhóm bénh nhân Độ thanh thải Liêu dùng 
creatinin (ml/phút) 

Bình thường >80 Dùng liều hàng ngày, chia 2 đến 4 lần 

Nhẹ 50 - 79 2/3 liều hàng ngày, chia 2 hoặc 3 lần 
Vừa 30 - 49 1/3 liều hàng ngày, chia 2 lần 
Nặng <30 1/6 liêu hang ng[;a}\;/étuong 1 liéu duy 

Bénh thận giai doan cuôi - Không dùng. 

Bénh nhân suy gan - Không cần gh'u1h ụều ở baệnh`nhân bị suy gan. Ở những bệnh nhân bị suy gan và suy 
thén, can điều chinh liêu (xem phân 'Điều chinh liêu ¢ bệnh nhân suy thận' & trên). 
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Mẫn cảm với piracetam hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc hoặc các dẫn chất khác của pirolidon. 
Bệnh nhân suy thận nặng (hệ số thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút) 
Người mắc bệnh Huntington 
Bệnh nhân bị xuất ủyểt não 

CANH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC : 
Vi piracetam được thải qua thận, nén thời gian bán thải của thuốc tăng lên liên quan trực úểp với mức độ 

suy thận và độ thanh thải creatinin. Cần rất thận trọng khi dùng thuốc cho người bệnh bị suy thận. Cần 

theo dõi chức năng thận ở những người bệnh này và người bệnh cao tuổi. 

z Hoặc chú ẵ co giật ở một số bệnh nhân nhồi 
Q22 

Tránh ngừng thuốc đột ngột vi điều này có thé gây co giật 
máu cơ tim. 

Tác dụng trên sự kết tập tiều cầu: Do piracetam có tag/dy ket tập tiểu cầu nên thận trọng khi 
dùng cho bệnh nhân xuất huyết trầm trọng, bệnh nhâ Ễ méu như loét tiêu hóa, bệnh nhân 
có rôi loạn đông máu, bệnh nhân có tiền sử mạch mái gão (¢ m'h h nhân trải qua các phẫu thuật lớn 
bao gồm phau thuật nha khoa, và bệnh nhân sử dung tÌ láu hoặc các thuốc giảm cân tiéu 
cầu bao gồm acid acetylsalicylic liều thap ’4,\, . ìạ 

Người cao tuổi: D& điều trị lâu dài ở người cao tuổi, cần phải thường xuyên đánh giá độ thanh thải 
creatinin dé có thể điều chỉnh liều néu cần. 

Trong thuốc có tá dược: 

Natri lauryl sulfat: Dùng thận trọng với người có làn da nhạy cảm vì có thể gây ra các phản ứng tại chỗ 
như châm chích hoặc cảm giác đốt. 

SỬ DỤỰNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ : 
Phu nữ có thai: 

Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử  dụng piracetam ¢ phụ nữ có thai. Các nghiên cứu trên động vật không 
chỉ ra những tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với việc mang thai, sự phát triển của phôi thai, sự 
phát triển sau sinh. 

Piracetam qua hàng rào nhau thai. Không nên dùng piracetam trong thời kỳ mang thai trừ khi thật cần 
thiết, khi lợi ích vượt quá rủi ro và tình trạng lâm sàng của người mẹ mang thai cần điều trị với piracetam. 

Phu nữ cho con bú: 
Piracetam được bài tiết trong sữa mẹ. Do đó, không nên dùng piracetam trong thời gian cho con bú hoặc 
nếu dang cho con bú thì mẹ nên ngung dùng plracetam 

ANH HƯƠNG CỦA THUOC LEN KHA NĂNG LÁI XE, VAN HANH MAY MOC 

Thubc có thé gây buồn ngủ, hồi hộp và trầm cảm, vì vậy cần thận trọng khi dùng thuốc cho người đang lái 
xe và vận hành máy móc. : 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC : 
Tương tác dược động hoc: 

Khả năng tương tác thuốc dẫn đến thay đổi dược động học piracetam dự đoán thấp vì khoảng 90% liều 
piracetam được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng không thay đồi. 

Ở những người bệnh thời gian prothrombin đã được ổn định bằng warfarin lại tăng lên khi dùng 
piracetam. 

Hormon tuyén giáp: Lú lẫn, d& bị kich thích và rối loạn giắc ngủ đã được báo cáo khi dùng đồng thời 
piracetam với tỉnh chất tuyén giáp. 

Acenocoumarol: Trong một nghiên cứu đã được cong bé trên những bệnh nhân bị huyết khối tĩnh mạch 
tái phát nghiêm trọng, uống piracetam 9,6 g /ngày không làm thay đồi liều acenocoumarol dé đạt đến INR 
2,5-3,5, nhưng so với việc dùng acenocoumarol đơn độc, việc bổ sung piracetam 9,6 g /ngày làm giảm 

đáng kể sự kết tập tiểu cầu, giải phóng thromboglobulin B, néng độ fibrinogen và độ nhớt máu và huyét 

tương. 

Thuốc chống động kinh: Liều uống 20g piracetam mỗi ngày trong 4 tuần không làm thay đổi nồng độ 
đỉnh và nồng độ trong huyết thanh của thuốc chống động kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, 
valproat) & bệnh nhân động kinh đang dùng liều ồn định. 
Rượu: Việc sử dụng rượu đồng thời với piracetam không làm ảnh hưởng đến nồng độ piracetam trong 
huyết thanh và mức độ cồn không bị thay đổi bởi liều uống piracetam 1,6g. 
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUỐC : 
Thường gặp, ADR > 1/100 

Rối loạn hệ thần kinh: Bồn chồn, d& bị kích động. 

Rối loạn tâm thần: Lo lắng 

Tăng cân 

It gặp, 1/1 000 < ADR < 1/100 
Toan thân : Chóng mặt. 

Rối loạn hệ thần kinh: Buồn ngủ. 

Rối loạn tâm thần: Trầm cảm 

Rối loạn tổng quát: Suy nhược 

Hiém gặp, 1/10 000 < ADR < 1/1 000 
Huyết học : Rồi loan đông máu hoặc xuất huyé 

Rối loạn hệ thần kinh: Bệnh mét ngủ, mắt cân b 

Rối loạn tâm thần: Kích động, ảo giác, lú lẫn. 

Réi loan tai Vez‘tigo (chl’rng chéng mẽ1t) 

Rối loan da và mô dum da: Vlem da ngứa, may day, phù thu(mg vị. 

Rối loạn hệ thống miễn dịch: Phản ứng phản vệ, cảm giác quá mẫn 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: Có thể giảm nhẹ các ADR của thuốc bằng cách giảm liều. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ : 
Triệu chứng: Không có các tác dụng ngoại ý đặc biệt liên quan đến quá liều đã được báo cáo với 

piracetam. Lleu cao nhất báo cáo vm piracetam là uống 75g. Mot trường hợp bị tiêu chảy có đau bụng, có 
liên quan đến uống 75g piracetam mỗi ngày, có lẽ liên quan dén liều lượng cực cao của sorbitol chứa trong 
công thức đã sử dụng. 

Cách xử trí: Trong quá liều, có thể rửa dạ day. Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho quá liều 
piracetam. Điều trị quá liều bằng cách điều trị triệu chứng và có thé bao gồm thẩm tách máu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC : 
Nhóm duge lý: Thuốc hưng trí (nootropic) 
Mã ATC: N06BX03 

Piracetam (dẫn xuất vòng của acid gamma - aminobutyric, GABA) được coi là một chất có tác dụng hưng 
trí (cải thiện chuyén hóa của té bào thần kinh) mặc dù người ta 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 giai 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 ddi sự dẫn truyền thần kinh và góp phần cải thiện môi trường chuyển hóa dé 
các tế bào thần kinh hoạt động tốt. Trên thực nghiệm, piracetam có tác dụng bảo vệ chống lại những rối 
loạn chuyển 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, tao thuân lợi 
cho con đường pentose và duy trì tổng hợp năng lượng & não. Piracetam tăng cường tỷ lệ phục hồi sau tồn 
thương do thiếu oxy bằng cách tăng sự quay vòng của các phosphat vô cơ và giảm tích tụ glucose và acid 
lactic. Trong điều kiện bình thường cũng như khi thiéu oxy, người ta thay plracetam lam tang lượng ATP 
trong não do tăng chuyén ADP thành ATP; điều này có thể là một cơ ché dé giải thích một số tác dụng có 
ích của thuốc. Tác động lên sự dẫn truyền tlét dich acetylcholin (làm tăng giai phóng acetylcholin) cũng có 
thể góp phan vào cơ chế đác dụng của thuốc. Thuốc còn có tác dụng làm tăng giải phóng dopamin và điều 
nay có thể có tác dụng tốt lên sự hình thành trí nhớ. Thuốc không có tác dụng gây ngủ, an thần, hồi sức, 
giảm đau, an thần kinh hoặc bình thần kinh cũng như không có tác dụng của GABA. 

Piracetam làm giảm khả năng kết tập tiéu cầu và giảm độ nhớt của máu & liều cao trong trường hợp hồng 
cầu bị cứng bất thường thì thuốc có thé làm cho hdng cầu phục hồi khả năng biến dang và khả năng đi qua 
các mao mạch. Thuốc có tác dụng chéng giật rung cơ. 
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ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC : 
Hấp thu : Piracetam dùng theo đường uống được MẾp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn ở ểJng tiêu 
hoá. Nồng độ định trong huyết tương đạt được trong vòng 1,5 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng đạt gần 
100%. Nồng độ đỉnh trong huyết tương (40 — 60 microgam/ml) xuất hiện 30 phit sau khi uống một liều 2g. 

Phân bố : Nong độ dinh trong dich não tủy dat được sau khi uống thuốc 2 — 8  giờ. Hap thu thuốc không 
thay đổi khi điều trị dài ngày. Thể tích phân bố khoảng 0,7 lít/kg. Piracetam ngém vào tất cả các mô và có 
thé qua hàng rào máu — não, nhau thai và cả các màng dùng trong thẩm tích thận. Thuốc có nồng độ cao & 
vỏ não, thùy trán, thùy đỉnh và thùy chém, tiéu não và các nhân vùng đáy. 

Chuyén hóa : Cho đến nay, không có chất chuyén hóa của piracetam được tim thấy. 

Thải trừ - Thời gian bán thải trong huyét tương khoảng 5 giờ. Piracetam không gắn vào các protein huyết 
tương và được đào thải qua thận dưới dạng nguyên vẹn. Hệ số thanh thải piracetam của thận ¢ người bình 
thường là 86 ml/phút. 30 giờ sau khi uông, hơn 95% thuốc được thải theo nước tiểu. Nếu bị suy thận thì 
thời gian thải trừ tăng lên: Ở người bệnh bị suy thận hoàn toàn và không hồi phục thì thời gian này là 48 — 

50 giờ. 

Nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Người cao tuổi : Người cao tudi, thời gian bán thải của piracetam gia tăng do suy giảm chức năng thận 
(xem phần cách dùng và liều dùng). 
Suy thận : Nếu bị suy thận thì thời gian thải trừ tăng lên (xem phần cách dùng va liều dùng). Ở người bệnh 
bị suy thận hoàn toàn và không hồi phục thì thời gian này là 48 — 50 giờ. 

Suy gan : Không cần chỉnh liều & bénh nhân bị suy gan. Ở những bệnh nhân bị suy gan và suy thận, can 

điều chỉnh liều (xem phần cách dùng và liều dùng). 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI : 
Vi 10 viên; hộp 3 vi, hộp 6 vi và hộp 10 vỉ. 

Chai 100 viên và Chai 200 viên 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC : 
Điều kiện bảo quin: Noi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Thuốc sản xuất theo TCCS 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUỐC : 

CÔNG TY CỔ PHẦN SX - TM DƯỢC PHẨM. ĐÔNG NAM 
Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tao, P.Tân Tạo A,Q. Bình Tân - TP.HCM. 

ÐĐT:(028) 3754.1748, (028) 3754.1749; FAX: (028) 3754.1750. 

CTY CỎ PHAN $X=TM DPRONG NAM 
Ông Giám Poc | 
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