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Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim. “+ 

QUANOOPYL 800 
Piracetam 800 mg 

quaPHanco GMP-WHO 

THANH PHAN: 

Pirace†am...............................- 

Tá dƯỢc.............................................................VỮA đủ †viên nén bao phim 

...I. 

CHỈ BINH, CHONG CHỈ ĐỊNH, LIEU DUNG, CACH DUNG 
VA CAC THONG TIN KHAC: 

Xin xem trong tờ hướng dan sử dụng kèm theo. 

mặt sau 

x Thuốc bán theo đơn Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim 

QUANOOPYL 800 
Piracetam 800 mg 

QUAPHARCo GMP-WHO 

BẢO QUAN: Nơi khô, mát nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUAN ÁP DUNG: TCCS 

ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM 
ĐặC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

SBK/VISA: 

Sản xuất bởi 

CÔNG TY C6 PHAN DƯỢC PHAM QUANG BINH 
48 Đường Hữu Nghĩ, P: Bắc Ly, TP. Đẳng Hoi, tinh Quảng Binh 

NGAY SX: 
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Ry. On prescription only/ Thuốc bán theo đơn. GMP - WHO 

Vién nén bao phim QUANOOPYL 800 

1. Tên thuốc: QUANOOPYL 800. ST, 

2. Các khuyến cáo đặc biệt: : 

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ. 

Dé xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ. 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

3. Thành phần, hàm lượng của thuốc: 

Mỗi viên nén bao phim chứa: Piracetam.......................................-- §00 mg 
Tá dược khác............... vừa đủ 1 viên nén bao phim 

(Magnesium stearat, Sodium glycolat starch, Tinh bột my, Aerosil 200, PVP K30, HPMC E6, PEG 6000, 

Talc, Titan dioxyd, Ponceau 4R, Tartazin). 

4. Dang bao ché: Vién nén bao phim. 
5, Chỉ định: 

Quanoopyl 800 được chỉ định điều trị chứng rung giật cơ có nguồn gốc vỏ não; thiêu máu não; sa sút trí tuệ 6 

người già; chứng khó đọc ở trẻ nhỏ; chóng mặt. V 

6. Cách dùng, liêu dùng: Uông trước bữa ăn. ~ 

- Điều trị chứng rung giật cơ có nguồn gốc vỏ não: 7,2 g/ngày chia làm 2 — 3 lần. Tùy theo đáp ứng, cứ 3 - 4 

ngày một lần tăng thêm 4,8 g mỗi ngày cho tới liều tối đa là 24 g/ngày. Sau khi đã đạt liều tối ưu của 

Piracetam, nên tìm cách giảm liều của các thuốc dùng kèm. 

- Thiếu máu não; sa sút trí tuệ ở người già và chóng mặt: liều thông thường 1 - 2 viên/ lần x 3 lần/ ngày. 

- Chứng khó đọc ở trẻ em: 50 mg/kg/ngày chia làm 3 lần. 

- Người già: điều chỉnh liều theo chức năng thận. Ở người già dùng thời gian dài cần đánh giá độ thanh thải 

creatinin để điều chỉnh liều nếu cần. 

- Người suy thận, điều chỉnh liều theo hệ số thanh thải creatinin 

Nhóm Độ thanh thải creatinin Liêu ding Pe 

(ml/phut) 

Bình thường >80 Liêu thường dùng 

Suy thận nhẹ 50 — 79 2/3 liều thường dùng 

Suy thận trung bình 30— 49 1/3 liêu thường dùng 

Suy thận nặng <30 1/6 liêu thường dùng | 

- Người suy gan: không cân điêu chỉnh liều nêu chỉ có suy gan, bệnh nhân suy gan kèm suy thận liều dùng 

điều chỉnh theo bệnh nhân suy thận. 
7. Chong chỉ định: = 

-Suy thận nang. 
-Người mắc bệnh múa giật Huntington. 

- Bệnh nhân suy gan nặng. 

-Chảy mau não. 

-Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
8. Cảnh báo va thận trọng khi dùng thuốc này: 

- Cần rất thận trọng khi dùng thuốc cho người bệnh bị suy thận. Cần theo dõi chức năng thận ở những bệnh 

nhân này và người bệnh cao tuổi. 
H + 

- Do Piracetam làm giảm sự kết tập tiêu cầu nên thận trọng khi dùng cho bệnh nhân xuất huyết nặng, bệnh 
H 

nhân có vấn đề về chảy máu như ung thu dạ dày, bệnh nhân roi loạn máu đông tiềm tàng, bệnh nhân có tiền sử 

xuất huyết CVA, bệnh nhân chuẩn bị phẫu thuật kể cả phẫu thuật răng, bệnh nhân sử dụng thuốc chống đông 

hoặc các thuốc ức chế tiểu cầu bao gồm cả aspirin liều thấp. 
- Tá được ponceau 4R, tartazin có thể gây ra các phản ứng dị ứng. 

- Không nên sử dụng thuốc này cho bệnh nhân bi di ứng với tinh một mỳ (do thành phần tá dược có tỉnh bột 

my). Tuy nhiên vẫn sử dụng được cho bệnh nhân bị bệnh coliac. 

9. Sứ dụng thuốc cho phụ nữ mang thai và cho con bú: 

- Thuốc qua được hàng rào rau thai, tuy nhiên nguy cơ gây quái thai của thuốc chưa được biết. Vì vậy không 

nên dùng thuốc khi đang mang thai. 
- Thời kỳ cho con bú: không nên dùng Piracetam.
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10. Anh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe và vận hành máy móc: 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, ở liều 1,6 - 15 g/ngay, thuốc có thê gây tăng động, ngủ gà, bồn chén, tram 

cảm nhiều hon so với khi ding gia được. Nên cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 
- Vẫn có thể tiếp tục phương pháp điều trị kinh điển nghiện rượu (các vitamin và thuốc an thần) trong trường 

hợp người bệnh bị thiêu vitamin hoặc bị kích động mạnh. 

- Đã có trường hợp có tương tác giữa piracetam va 

thích và rối loạn gidc ngủ. 

- Ở một số người bệnh thời gian thrombin đã được 6 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
r z 

` 

H 

tỉnh chất tuyến giáp khi dùng đồng thời: lú lẫn, bị kích 

n định bằng warfarin lại tăng lên khi dùng piracetam. 

Tân suất ADR được sắp xếp theo các nhóm: rất phỏ biến (>1/10), phd biến (>1/100 và <1/10), ít phd biến 

(11.000 và < 1/100), hiểm gặp (>1/10.000 và < 1.000), rất hiếm gặp (<1/10.000). 

Hệ cơ quan Rat pho Phd bién | itphobién | Hiểm gặp/ rất hiếm gặp 

biên 

Hệ máu và bạch - - - Tinh trang xuat huyét 

huyét 
Hé mién dich - : - - Phan ứng sốc phan vệ, tăng nhạy 

cảm 

Rồi loạn tâm thân Bồn chon Trâm cảm | Dễ bị kích động, lo lăng, nhầm lẫn. 

ảo giác 

Hệ thông thân kinh - Tăng động Ngủ gà Đau dau, mat điều hòa, mat cân 

trung ương bằng, làm trầm trọng thêm chứng 

động kinh, mat ngủ 

Tai và rồi loạn tai - - - Chong mat 

trong 

Rồi loan tiêu hóa - - : Đau bụng, đau bụng trên, tiêu chảy, 

buồn nô, nôn. 

Rồi loan da và mô - - - Phủ né loạn thân kinh mach 

mềm 

Chuyên hóa Tăng cân 

Toàn thân Suy nhược —] 

* Huong dẫn cách xử trí ADR: Có thê giảm nhẹ các tác dụng phụ của thuốc bang cách giảm liêu. 

13. Quá liều và cách xử trí: 
Liều rất cao lên tới 75g chưa có biểu hiện quá liều. Không có thuốc giải độc đặc hiệu, chủ yêu là hỗ trợ triệu 

chứng néu xảy ra trường hợp qua liều. \ Tử 

14. Đặc tính dược lực học: 
“~* 

- Piracetam (dẫn xuất vòng của acid gama aminobutyric, GABA) được coi là một chất có tác dụng hưng trí 

(cải thiện chuyển hóa của tế bào thần kinh) mặc dù người ta còn chưa biết nhiều về tác dụng đặc hiệu cũng 

như cơ chế tác dụng của nó. 

- Piracetam có tác động lên một số chất dẫn truyền thần kinh như acetylcholin, noradrenalin. dopamin..Điều 

này có thé giải thích tác dụng tích cực của thuốc lên sự học tập và cải thiện khả năng thực hiện các test tri 

nhớ. 

- Piracetam tăng cường ti lệ phục hồi sau tốn thương do thiếu oxy bằng cách tăng sự quay vòng của các 

phosphat vô cơ và giảm tích tu glucose và acid lactic. Trong điều kiện bình thường cũng như khi thiếu oxy, 

người ta thấy piracetam làm tăng lượng ATP trong não do tăng chuyên ADP thành ATP, điều nay có thể là 

một cơ chế giải thích một số tác dụng có ích của thuốc. 

- Thuốc không có tác dụng gây ngủ, an thần, giảm đau, an thần kinh hoặc bình thần kinh cũng như không có 

tác dụng của GABA. 

- Piracetam làm giảm sự kết tập tiểu cầu và trong trường hợp hồng cầu bị cứng bat thường thì thuốc có thé 

làm cho hồng cầu cầu phục hồi khả năng biến dang và khả năng di qua các mao mạch. Thuốc có tác dụng 

chống giật rung cơ. 

15. Đặc tính dược động học: 

- Hấp thu: Sau khi uống, thuốc được hấp thu nhanh và hoàn toàn. Nong độ tối đa đạt được trong máu sau 4Š 

phút và từ 2 - 8 giờ trong dịch não tuỷ. Sự hấp thu thuốc vẫn ổn định sau nhiều ngày dùng thuốc. Thời gian 

bán huỷ trong máu 4 - 5 giờ, 6 - 8 giờ trong dich não tuỷ (kéo dai hơn trong trường hợp suy thận).
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- Phân bố: Piracetam ngắm vào tất cả các mô và có thể qua hàng rào máu não, nhau thai và các màng dùng 

trong thẩm tích thận. Thuốc có nồng độ cao ở vỏ não, thùy trán, thùy đỉnh và thùy tram, tiểu não và các nhân 

vùng đáy. .„ 

- Chuyển hóa: Cho tới nay chuyển hóa của piracetam chưa được biết đến. \⁄ 

- Thải trừ: Piracetam không găn vào các protein huyết tương và được đào thải qua thận dưới dạng nguyên 

vẹn trong vòng 30 giờ. Thanh thải ở thận của người lớn là 86 ml/phut, hơn 95% thuốc được thải theo nước 

tiểu và một phân thải trừ qua mật, nếu bị suy thận thì thời gian bán thải tăng lên. 

16. Quy cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

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

* Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

* Han dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
* Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: Công ty CP Dược phẩm Quảng Bình 
46 Đường Hữu Nghị - Phường Bắc lý - TP. Đồng Hới - Tỉnh Quảng Bình. 

Ngày 16 tháng 07 năm 2018 

C.TY CP DƯỢC PHAM QUANG BÌNH 
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