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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

&' Thudc nay chi dimg theo don thude

TRUDEBIS 1200 mg

Thuoc com pha dung dich uong

DE XA TAM TAY TRE EM.
POC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY.

1. Thanh phin: Thuéc cém pha dung dich udng Trudebis 1200 mg chita hoat chét theo bang sau day:

Thanh phin Trudebis 1200 mg
Hoat chiit: Piracetam 1200 mg
Td duge: Compressible sugar, Xylitol, Sucralose Vira du go6i 2550 mg

2. Dang bao ché: Thude cdm pha dung dich ubng.
Mb ta san pham.: Cém mau tring, kho roi, ddng nhit.
3. Chi dinh
Ngwoi lon:
v Pidu tri cac triéu chimg cua hoi ching tim thdn-thwe thé véi bidu hién nhu suy giam trf nhé, rbi
loan chu ¥, thiéu déng lre va suy giam chire ning néo.
v Pon tri liéu hodic phdi hop trong chirng rung giét co do vo néo.
v Pidu tri chong mit va cac rdi loan thing bing di kém, ngoai trir chodng vang ¢6 ngudn ge do van
mach ho#c tAm thén.
v Phong ngira cac dot ngh@n mach & bénh héng céu hinh liém.
Tré em
v’ Biéu tri chimg kho doc, két hop véi cée bién phép thich hop nhu lidu phap day néi.
v' Phong ngira cic dot nghén mach & bénh hong cau hinh liém.
4. Liéu ding - Cich ding
4.1. Liéu diing
Nguwoi lon
Diéu tri triéu chitng ctia hoi chitng tam than - thue thé:
Lidu ding khuyén cdo mdi ngay latir 2,4 g dén4.8 g piracetam, chia thanh 2 - 3 l4n ubng.
Diéu tri rung gidt co do vo ndo:
Lidu khoi diu mdi ngay 1A 7,2 g piracetam, sau d6 ting thém 4,8 g piracetam mdi 3 - 4 ngay cho dén
lidu t6i da m&i ngdy 12 24 g piracetam, chia thanh 2-3 14n. Néu diéu tri phdi hop véi thude chdng giét
rung co khac, khuyén cdo gitt nguyén liéu diéu tri ciia cac thude nay. Néu duy tri duge sy tién trién trén
JAm sang, nén giam liéu ciia thube dung kém.
Phai tiép tuc didu trj véi piracetam néu vin con cée tridu chimg clia bénh.
Trong thdi gian sir dung, bénh nhén bi gift rung co do vo nfo cé thé thiy su tién trién cla cac tridu
chirg, do d6 nén xem xét giam lidu hodic ngung diéu tri sau mdi 6 thang bing cach giam lidu piracetam
ctr 1,2 g mbi 2 ngay dé ngan ngira bénh tai phat dét ngdt hodic xudt hidn con co gidt (do ngimg thude dot
ngat).
Piéu tri chéng mdt (chéng mdt vé i tai):

Liéu dung khuyén cdo mdi ngay la tir 2,4 g dén 4.8 g piracetam chia thanh 2 - 3 1an.
Phong netea cdc dot cdp nghén mach trong bénh héng cdau hinh liém:
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Liéu ding khuyén cdo mdi ngay 12 160 mg/kg, chia thanh 4 1dn ubng.

Khi dung liéu piracetam dudi 160 mg/kg/ngay hodc dung thude khong déu, cd thé din dén cac con tai
phat .

Tré em va thanh thiéu nién

Diéu tri chitng kho doc, két hop véi cdc bién phap thich hop nhu liéu phdp day néi:

Liéu ding khuyén céo cho tré em trén 8 tudi va thanh thiéu nién 1a 3,2 g piracetam méi ngay, chia thanh
2 lin Lu’")ng.

Phong naira cac dot nghén mach trong bénh hong céu hinh liém:
Liéu ding khuyén cdo mdi ngay 1a 160 mg/kg.

Khi ding liéu piracetam dudi 160 mg/kg/ngay hodc dung thudc khéng déu, c6 thé dan dén céc con tai
phat .

C6 thé ding piracetam cho tré em tir 3 tudi bi bénh thiéu mau hong cdu hinh liém theo liéu ding mai
ngay duge khuyén cdo cho nguoi lon (mg/kg — xem & trén). Piracetam chi dwge ding & mot sb it tré
em trong do tudi 1-3 tudi.

Nguwoi cao tubi

Nén diéu chinh lidu & bénh nhan cao tudi bi suy than (xem bang 1).

Khi diéu tri dai han, cin danh gia thuong xuyén hé sb thanh thai creatinine dé diéu chinh lidu phit hop.
Suy than

Liéu hang ngay dugc tinh cho ting bénh nhin va phu thude chire ning thin. Xem bang duéi day va higu
chinh liéu theo khuyén cao. BE sit dung bang nay, cin tinh dd thanh thai creatinine ctia bénh nhan (CrCl)
theo ml/phut, duge tinh tir ndng do creatinine huyét thanh mg/dl str dung céng thic sau:

_ (140-tudi [ndm]) x cdn ndng [kg] (x 0.85 néu 1a ni¥)

Lxcl 72 x nbng dd creatinine huy&t thanh [mg/dL]

Bang 1:
Nh6om bénh nhian crl::tisx?i[tll:i(l::ljﬁf; 9 Liéu lwgng va s6 lin ding

' Binh thu(‘n_l_g_ > 80 Liéu thuong ding héng ngay, chia 2 - 4 lan
Suy thédn nhe 50 -79 2/3 liéu thudng ding hang ngay, chia2 -3 lan
Suy thén trung binh 30-49 1/3 liéu thuemg ding hang ngay, chia 2 lan
Suy than nang <30 1/6 liéu thudng ding hang ngay, dung 1 lan
Bénh thin giai doan cudi Chéng chi dinh e

Suy gan

Khong cén diéu chinh lidu cho bénh nhén chi ¢o suy gan. Nén diéu chinh liéu khi dung cho bénh nhan
vira suy gan va suy than (xem Bang 1).

4.2, Cach ding

Thuéc ding dudng udng, hoa tan thude trong nude trude khi udng. Lidu hang ngay duoc chia thanh 2 —
4 1idu bang nhau. Ubng trude hodce sau dn.

5. Chéng chi dinh

- Qué min véi piracetam, céc din Xudt pyrrolidone khéc hodc bét ky thanh phén t4 duge nao cia thude.
- Xudt huyét nio.

- Bénh thén giai doan cubi.

- Bénh nhéan bi chirng mua giat rung Huntington.

6. Cinh bao va than trong khi dang thube

Tdc dong trén két tap tiéu cau:

Nén than trong & bénh nhan bi xudt huyét ning, bénh nhan cé nguy co chdy méau nhu loét dudng tiéu
hoa, bénh nhén dang bi céc 16i loan v& cdm méu, bénh nhan c6 tién sir tai bién mach mau ndo do xuat
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huyét, bénh nhén dang thyue hién cac phiu thudt 16n (bao ¢dm ¢a phdu thuat ring ham mit) va bénh nhén
dang dung thudc chdng déng hoiic chéng két tap tiéu cau (bao gdm cé aspirin liéu thap).

Suy thégn:

Piracetam dugc thai triy qua than, do d6 nén thén trong trong truomg hop suy thén (tham khao lidu & bang
1).

Ngudi cao tuoi:

Khi didu trj dai han, cin danh gia thuong xuyén hé sb thanh thai creatinine dé diéu chinh liéu phi hop.
Ngirng thudc:

Tranh ngimg diéu tri dot ngdt & bénh nhéan giat rung co vi diéu nay ¢6 thé gay tai phat d6t ngdt hoic
giy dong kinh do ngimg thudc.

Cde dot nghén mach ¢ bénh ho:ng cdu hinh liém:

Lidu thAp hon 160 mg/kg/ngay hodc ding thudc khong thudng xuyén cé thé dan dén tai phat cdc con
cép tinh.

7. St dung thude cho phy nir ¢6 thai, cho con bi

Phu nit mang thai

Céc nghién ctu trén dong vat khong cho thdy céc tac dung c6 hai @61 v6i qué trinh mang thai, su phat
trién phdi/thai, cling nhu qua trinh sinh dé va phat trién sau sinh.

Khéng c6 dit lidu ddy @i vé viéc str dung piracetam & phu nit mang thai.

Piracetam qua hang rdo nhau thai. Nong do thude trong mau & tré so sinh x4p xi 70-90% nong do thube
trong mau ctia ngudi me. Piracetam khong duoc sir dung cho phu nff mang thai trir khi that sy can thiét.
Phu nit cho con bt

Piracctam duoc bai tiét qua stta me, do d6 khong nén dung thube nay trong thdi ky cho con ba. Nén

ngung cho con bu néu cin didu tri bing thude nay.
8. Anh hwéng trén kha ning l4i xe v vin hanh may méc
Tac dung khdng mong mudn duge ghi nhén khi ding thude ¢6 thé anh hudng dén viée lai xe va van
hanh may moc. Bénh nhin dang ding piracetam phai duge luu y dén didu nay.
9. Twong tac va twong Ky clia thude
9.1. Twong tdic th ubc
Cdic hormone tuyén gidp:
L 14n, d& kich thich va rbi loan gidc ngi 3 duge ghi nhan khi dung piracetam v6i cdc hormone tuyén
giap (T3+14).
Acenocoumaraol
Trong mdt nghién ctru mu don & céc bénh nhéan ¢ huyét khdi tinh mach téi phat nghiém trong, khi st
dyng piracetam 9,6 g/ngay khong cAn thay dbi lidu acenocoumarol dé dat duoc INR 2,5-3,5, nhung so
v6i téc dung cta acenocoumarol khi str dung mot minh, viée sit dung thém piracetam 9,6 g/ngady lam
giam dang ké két tap ticu cau, gidi phéng B-thromboglobulin, ndng do fibrinogen va nhén td von
Willebrand (VIII: C; VIII: VW: Ag; VIII: VW: RCo) va ca d0 nhot cta mau va huyét tuong.
Tuong tdc dwoe dong hoc:
Tuong tac thude ¢6 kha ning dén dén thay dbi v& duoce dong hoc clia piracetam dugce dy doan 1a thép vi
khoang 90% lidu piracetam duge thai trir trong nudée tiéu & dang khong dbi.
In vitro, piracetam & nong do 142, 426 va 1422 pg/ml, khong tc ché CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6, 2E1 va 4A9/11 clia hé enzyme cytochrome P450. Cac tac dung tc ché yéu cia piracetam & nong
d6 1422 pg/mL Ién isoforms CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%) da duge quan sat théy.
Tuy nhién, cac gia tri Ki thé hién sy (rc ché 2 ddng phan enzyme CYP trén nam trong mirc cho phép &
mite lidu 1422 meg/mL. Vi vay, tuong tac chuyén héa giita piracetam va cac thude khéc hau nhu khong
xay ra.
Cde thube chong déng kinh:
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Str dung piracetam trén 4 tuan véi lidu hang ngay 20 g khong lam thay d6i ndng d6 dinh va ndng do ddy
trong huyét thanh ciia cdc thudc chdng déng kinh (carbamazepine, phenytoin, phenobarbital va natri
valproate) & bénh nhan bi bénh déng kinh dang ding liéu én dinh.

Rirou:

St dung ddng thdi véi ruou khéng anh hudng dén nong dj piracetam trong huyét thanh. Liéu udng
piracetam 1,6 g khong anh huéng dén ndng do ruou.

9.2. Twong ky ciia thubc

Do chua c6 céc nghién ciru vé twong ky cua thude, khong tron 13n thude nay véi cac thude khac.

10. T4c dung khéng mong muén ciia thube (ADR)

Céc ADR dudi day duoc liét ké tir cac thir nghiém 14m sang va cac bdo cdo sau khi thube luu hanh.
Phiin logi ADR: Rét thudmg gap ( > 1/10); Thuong gip (>1/100 - < 1/10); 1t gap (>1/1.000 - < 1/100);
Hiém gap (> 1/10.000 - < 1/1.000); R4t hiém gip (<1/10.000); va Khong 16 do khong c6 dit liéu.

Mau vér bach huyét

Khéng r6: R&i loan chay méu

He¢ mién dich

Khong r6: Phén ting dang phan v&, qua mén

Tém than

Thuong gap: Lo du

it gap: Trim cam

Khéng ro: Kich dng, lo lang, li 1n, 4o giac.

Than kinh

Thuong gap: Tang dong

ft gip: Budn ngt

Khéng rd: Mat didu hoa vin dong, r6i loan thang bing, déng kinh, nhic ddu, mét ng.

Tai va mé dao

Khong r6: Chong mat

Tiéu hoa

Khdng 1r6: Dau bung, dau da day, tiéu chay, budn ndn. nén

Da va mé dudi da

Khong rd: Phu mach, viém da, ngira, ndi mé day

Toan than va tai noi diing Ihz@

it gap: Suy nhuoc

Chuyén héa va dinh dudng

Thudmg gap: Tang can

Huéng din cich xiv tri ADR

C6 thé giam nhe cdc ADR cia thude bing cach giam liéu.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUGC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI
KHI SU DUNG THUOC

11. Qu4 lidu va xi tri

Qud liéu: Truomg hop qué liéu cao nhét duge bao cdo 1a udng piracetam lidu 75 g, xuét hién tiéu chay
c6 mau kém dau bung, rat ¢é thé lién quan dén lidu sorbitol rat cao trong thanh phén cua thube. Thube
cém pha dung dich uéng Trudebis 1200 mg khong chira sorbitol.

Xiz tri: Trong trudng hop qua lidu dang ké, cép tinh, ¢in phai rita da day hodc gay non. Chura co thude
giai doc dic hiéu ddi véi qua licu piracetam. Diéu tri qué liéu chi yéu la didu tri tridu chimg va co thé
thdm tach mau. Hiéu qua thdm tach cua piracetam 50 — 60%.

12. Piac tinh dwoe lre hoe:
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Nhém duoe Ip: Thude hung tri (cai thién chuyén héa ctia té bao than kinh)

Phén loai ATC: NO6BX03.

Hoat chét trong thude la piracetam (2-oxo-1-pyrrolidine acetamide), thudc nhom pyrrolidone va 1a mét
dan xuét vong cta acid gamma-aminobutyric (GABA). Dir liéu hién tai cho thiy co ché tac dung chinh
ctia piracetam khong déc hi¢u trén té bao hodc co quan thu thé nao. Trong md hinh phospholipid mang,
piracetam gdn v6i nhom phan cue phy thude vao lidu, qua d6 khoi dong qua trinh tai cAu triic mang
thong qua tao thanh cac phirc hop di dong gitta thubc va mang té bao. Qua trinh nay gitp ting én dinh
mang, nhd d6, mang té bao va lipid mang cé thé duy tri hodc tai lap cAu truc, tir d6 gitip ching thye hién
chirc nang.

Piracetam co tdac dong 18 bio hé thin kinh trung wong va hé tudn hoan

Than kinh

Piracetam c6 nhiéu tac dung (rén mang t¢ bao ctia té bao hé thén kinh trung wong.

Trén ddng vat, piracetam lam tang nhi¢u loai dan truyén than kinh trung wong, chi yéu thong qua kiém
soat sb luong va hoat dong cia cac thy thé sau synap. O ngudi va dong vat dugc didu tri voi piracctam,
c6 s cai thién céc hoat dong lién quan t&i qua trinh nhén thire, bao gbm tang kha ning hoc (dp, tri nha,
su tAp trung va tinh tdo, khong di kém voi an than va kich thich than kinh. Piracetam bdo vé va phuc hbi
kha nfing nhan thitc & nguoi va dong vat ¢6 céc loai ton throng ndo khéc nhau, vi du do thiéu oxy, nhiém
doc va phac dd didu tri séc dién. Thude nay ngin chan nhimg thay dbi dén hoat dong va hiéu lyc cla
ndo do thiéu oxy, duge kiém chimg qua phin tich EEG va tam 1y.

Tudn hodn

Piracetam lam thay ddi tinh luu bién clia mau, &nh huéng téi tiéu cau, héng céu va thanh mach. Piracetam
lam tang d6 dan hdi cia hf‘)ng cAu va giam Két lap tiéu cau, su két dinh hf‘mg cAu véi thanh mach va su

co gidn mao mach.

e Tac dung lén h("i\ng cu
() bénh nhan bi bénh thiéu mau héng ciu hinh liém, piracetam céi thién kha ning bién dang mang té bao
hdng cAu, giam d6 nhét clia mau va ngin ngira sy hinh thanh cac ddm hdng cau.

e Tac dung l&n tiéu cau
Trong nhitng nghién ctru mé trén ngudi tinh nguyén khoe manh va bénh nhéan mic hdi chting Raynaud,
tang lidu piracetam (t&i toi da 12g) c6 lién quan t6i gidm chirc ning cia tiéu cdu phu thude lidu khi so
sanh voi gia tri trude khi diéu tri (xét nghiém kha ning két tap tidu céu gay ra do ADP, collagen,
epinephrine va giai phong TG), nhung khong ¢é su thay ddi dang k& v& sb lwong tiéu cau. Trong cac
thir nghiém (rén, piracetam lam kéo dai thoi gian chdy méu.

e ‘l'ac dung lén mach méu
Trong nhiing nghién ciru trén ddng vét, piracetam e ché co mach va lam mét tic dung clia cac thudc
géy co mach khac nhau. Piracetam khdng c6 tic dyng gidn mach va khong gdy hién tuong “an cép” mau,
cling nhu khong lam chdm dong méau hodc chdy nguge dong hodc gy ha huyét ap. O ngudi tinh nguyén
khoe manh, piracctam lam giam két dinh hdng cdu vao ndi mae mach mau va géy ra tac dung kich thich
sinh téng hop prostacyclin truc tiép & ndi mac mach méu clia ngudi khoe manh.

e Tac dung 1&n yéu td déng méau
O ngudi tinh nguyén khée manh, so sénh vai gid tri trude khi diéu tr, liéu piracetam dén 9,6 g 1am giam
30 - 40% ndng d6 fibrinogen va yéu t6 von Willebrand trong huyét twong (VIIT:C; VIII R; AG; VIII R:
vW), giam d6 nhét huyét twong va tang thoi gian chay mau.
Trong mot nghién ciru khac tién hanh trén mot nhom ngudi tinh nguyén khoe manh, khong cé su khic
bict dang ké gita piracetam (& lidu 12 g x 2 1an/ngay) va gia duge lién quan dén qua trinh d@dng mau va
thoi gian chay mau.
13. Pic tinh dwge dong hoc:
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Diic diém duge dong hoc ctia piracetam c6 tinh chat tuyén tinh va khong ddi theo thoi gian. Trong céc
nghién citu trén nhiéu mie lidu, sy khac biét giira cdc ca thé 1a rét thép. Dt lidu nay khang dinh tinh
thim qua mang, hoa tan cao va it chuyén hoa cta piracetam. Thoi gian ban thai cla piracetam trong
huyét twong 1a 5 gio. Gia tri d6 twong duong & ngudi tinh nguyén va bénh nhan. Thoi gian béan thai dai
hon & ngudi cao tudi (chu yéu do giam chic néng thanh thai thin) va & bénh nhén suy than. Thudc dat
nbng d6 twong duong véi tinh trang én dinh trong vong 3 ngay (i khi bt ddu st dung thude.

Hip thu

Sau khi uéng, piracetam hdp thu nhanh va gan nhu hoan toan. Ubng lae d6i, ndng do dinh trong huyét
twong dat durge sau mot gior ding thude. Sinh kha dung tuyét dbi cia piracetam dang udng dat gin 100%.
Thiic &n khong anh huéng dén mic do hap thu nhung lam giam gid trj Cmax di 17% va tang gi tri Trmax
tir | gi¢y 1én 1,5 gidr. Néng do thude trong huyét twong cao nhat thuong 14 84 meg/ml sau khi udng don
lidu 3,2g va 115 meg/ml sau khi ubng da lidu 3,2 p x 3 lan/ngay.

Phdn bd

Piracetam khang gin véi protein huyét twong. Thé tich phén bd cla piracetam khoang 0,61 lit’kg.
Piracetam di qua hang rao mau — nfo, duge chimg minh qua viée phat hién thude trong dich néo tly sau
khi tiém truyén tinh mach. Gid tri Tmax trong dich néio tiy 1a 5 gio, trong khi thoi gian ban thai 12 8,5 gio.
O dong vat, ndng dd cao nhét ctia piracetam trong dich néo tuy duge phat hién ¢ vo nédo (thuy trén, thuy
dinh va thiy cham), trong vé tidu nfio va hach nfio. Piracetam xam nhap duge vao tat ca cic md trir md
md, qua duge hang rdo nhau thai va mang té bao cac hdng ciu ¢ lap.

Chuyén héa

Khéng c6 dit liéu dé chitng minh piracetam dwoe chuyén hoa trong co thé. Sy véing mit cta chuyén héa
da duge chitng minh qua thai gian ban thai trong huyét tvong ting dang ké & bénh nhéan thidu niéu va
phén 16n lugng piracetam udng vao duge phat hién trong nude ticu.

Thai triv

Thoi gian bén thai ciia piracetam trong huyét twong & bénh nhéan khoe manh 13 5 gid. PO thanh thai toan
than 13 80 - 90mL/phtit. Thubc duoge thai trir chii yéu qua nude tidu (80 - 100% lidu).

Piracetam thai trir théng qua qué trinh loc cAu thin.

Tuyén tinh

Duoc dong hoc ctia piracetam tuyén tinh trong khoang lidu 0,8g — 12g. Céc chi s duge dong hoc nhu
thoi gian ban thai va téc d6 thanh thai khéng thay déi theo lidu dung va thoi gian diéu tri.

Nhom bénh nhin dic biét

Gidi tinh

Trong mdt nghién ctru twong duong sinh hoc véi cée dang bao ché khac nhau & lidu 2,4 g, Cuax va AUC
& phu nit (N = 6) cao hon khoang 30% so véi nam (N = 6). Tuy nhién, toc do thanh thai di diéu chinh
theo thé trong & hai phai thi tuong duong.

Chung téc

Nhitng nghién ctru duge dong hoc chinh thire vé tac dong cua ching tdc van chua duge tién hanh. Tuy
nhién, su so sdnh chéo gifta cac nghién ciru & dbi tuong da tring va da vang cho thdy duge dong hoc clia
piracetam gifta 2 chiing tdc nay 1a nhu nhau. Vi piracetam chi yéu thai trir qua thin va khong 6 su khéc
biét quan trong vé& d6 thanh thai creatinine lién quan dén ching toc, nén nguoi ta du doan khong co su
khac biét vé duoe déng hoc cia thube giita céc ching toc.

Ngudi cao tudi

O ngudi cao tudi. thoi gian ban thai cua piracetam kéo dai hon do suy giam chirc nang than.

Tré em

Chua c6 nghién ctru vé duoce dong hoe cia piracetam duoc tién hanh trén tré em.

Suy thdn
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D6 thanh thai piracetam c6 lién quan toi do thanh thai creatinine. Pay 1a Iy do liéu hang ngay clia
piracetam duge khuyén cdo diéu chinh & bénh nhén suy thén.
Bénh nhan thiéu niéu & giai doan cubi suy thin, thoi gian ban thai piracetam kéo dai t6i 59 gio. Trong
qua trinh loc méu 4 tiéng, tong cong 50 — 60% piracetam dugce loai bo.
Suy gan
Chua danh gia dugc dnh hudng cua suy gan 1én duge dong hoc ctia piracetam. Vi 80 — 100% lidu thude
duoc bai tiét trong nuée tidu & dang khong ddi, nén van dé suy gan don thuén, theo du doén, s& khong
anh hudng déng ké 1én su thai trir piracetam.
14. Quy cach déng gébi:
Trudebis 1200 mg: Hop 30 g6i x 2550 mg
15. Pidu kién hio quan, Han ding, Tiéu chuin chit lwgng:
Biéu kién bdo qudn: Nhiét @ khéng qua 30°C
Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xuét
Tiéu chudn chdt lwong: TCCS
16. Tén — Dia chi co sé sdn xuft :
CONG TY TNHH DRP INTER
L6 EBS, Puong sé 194, Khu céng nghiép Hiép Phude, Xa Hiép Phudc, Huyén Nha Bé, Tp. HCM.
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