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G DẪN SỬ DỤNG 

Tên thuốc 

WỸ_ ⁄ thuốc 

PIRACETAM 1200MG SACHET 

Rx - Thuốc này 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Dé xa tam tay tré em. 

1. Thành phần công thức thuốc (cho 1 gói) 

Thành phần hoạt chất: Hàm lượng 

Piracetam 1200 mg 

Thành phần tá dược: Mannitol, Aspartam, acid citric, Kali | Vừa đủ 1 gói 

acesulfam, Silica Colloidal hydrate, hương cam 

2. Dạng bào chế: Thuốc bột pha dung dịch uống, màu trăng den trắng ngà, vị ngọt hơi dắng. 

3. Chỉ định 

Piracetam được cung cấp dé cải thiện bệnh 1y rồi loạn trí nhớ hoặc rối loạn trí thông 

minh trong trường hợp không có chân đoán sa sút trí tuệ. 

Piracetam có thể làm giảm rung giật cơ vỏ não & một số bệnh nhân. D kiểm tra độ 

nhạy cảm với piracetam, có thé bắt đầu điều trị thử nghiệm trong thời gian giới hạn. 

4. Cách dùng, liều dùng 

4.1 Cách dùng 

- . Thuốc ding theo đường uống, có thé uống cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

-. Hòa thuốc trong 1 lượng nước vừa đủ, khudy cho tan trước khi uống. 

4.2 Liéu dùng 

-Để điều trị suy giảm trí nhớ và / hoặc trí tuệ, liều khởi đầu là 4,8 g mỗi ngày chia 

làm nhiều lần trong vài tuần đầu điều trị; sau đó, liều duy trì là 2,4 g mỗi ngày chia 

làm 2 hoặc 3 lần. Liều có thé được giảm xuống 1,2 g mỗi ngày. 

-Để điều trị rung giật cơ vỏ não, liều lượng nên được bác sĩ điều chỉnh tùy thuộc vào 

từng cá nhân. Bắt đầu với liều hàng ngày là 7,2 g, có thé tăng thêm 4,8 g sau mỗi 3 

đến 4 ngày dén liều tối đa 24 g/ngày chia làm 2 hoặc 3 lan. 

Bénh nhân suy giảm chức năng thận: 

Piracetam gần như được thải trừ hoàn toàn qua thận, phải thận trọng khi điều trị cho 

bệnh nhân bị suy thận, và nên theo dõi chức năng thận ở những nhóm bệnh nhân này.
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Thoi gian bán thai tăng có liên quan trực tiếp đến sự suy giảm chức năng thận và độ 

thanh thải creatinin. Điều này cũng xảy ra với bệnh nhân cao tuổi do sự bài tiết 

creatinine phụ thuộc vào tudi. 

Khoảng hiệu chỉnh liều dựa trên chức năng thận được tham khảo theo bảng dưới đây: 

Có thể ước lượng hệ số thanh thải creatinine (ml/phút) từ nồng độ creatinine huyết 

thanh (mg/dl) qua công thức sau: 

Cler = {[140— tuổi (năm)] x thể trọng (kg)/[ 72 x creatinine huyết thanh (mg/dD)]} (x 

0,85 nếu là phụ nữ) 

Chức năng thận Hệ số thanh thải Hiéu chinh lidu 

Creatinin ( CLer)(miphin) 

Bình thường >80 Sử dung liều hàng ngày chia làm 2 

đến 4 lần 

Suy thận nhẹ 50 - 79 2/3 liéu hàng ngày chia làm 2 đến 3 

lần 

Suy thận vừa 30 - 49 1/3 liều hàng ngày, chia làm 2 lần 

Suy thận nặng <30 1/6 liều hàng ngày, dùng 1 lần 

Suy thận giai - Chống chỉ định 

đoạn cuối 

Không cần điều chinh liều & bệnh nhân suy gan don thuần. Ở bệnh nhân suy gan, suy 

thận nên điều chỉnh liều như hiệu chỉnh liều trên bệnh nhân suy thận ở bảng trên. 

. Chống chi định 

- . Mẫn cảm với bt kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Người bệnh suy thận nặng giai doan cuối 

- Nguoi mắc bệnh múa giật Huntington. 

- . Bệnh nhân bị xuất huyết não. 

„ Cảnh báo và thận trong khi dùng thuốc 

Do tác dung của piracetam trén sy két tập tiéu cầu, thận trọng khi sử dụng cho những 

bệnh nhân bị xuất huyết nặng, bệnh nhân có nguy cơ chảy máu như loét dạ dày đường 

tiêu hóa, bệnh nhân bị réi loạn đông máu tiềm ẩn, bệnh nhân có tiền sử bị đột quy do 

xuất ủyết, bệnh nhân phải trải qua một cuộc phẫu thuật lớn, bao g&"’m cả phẫu thuật 
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nha khoa và những bénh nhân đang dùng thuốc chống đông máu hoặc thuốc chống 

kết tập tiéu cầu, k& cả aspirin liều thấp. 

Với bệnh nhân cao tuổi cần đánh giá thường xuyên độ thanh thải creatinin để xem xét 

điều chỉnh liều cho phù hợp. 

Thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân bị suy thận do piracetam được thải trừ qua 

thận, thời gian bán thải của thuốc tăng lên liên quan trực tiếp với mức độ suy thận và 

độ thanh thải creatinin. (xem mục 4.2 liều dùng). 

Trénh ngimg thuốc đột ngột & bệnh nhân rung giật cơ do nguy cơ gây co giật. 

Sản phẩm chứa aspartam. Aspartame bị thủy phân tại ống tiêu hóa khi dùng đường 

uống. Một trong những sản phẩm thủy phân chính là phenylalanine. Phenylalanine có 

thể có hai néu bệnh nhân mắc chimg phenylceton niệu. 

San phẩm có chứa Mannitol, có thé có tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

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

7.1 Phụ nữ có thai 

Không nên dùng piracetam trong khi mang thai trừ khi thật cần thiét, khi lợi ích vượt 

trội nguy cơ và tình trạng lâm sàng của thai phụ yêu cầu phải điều trị bằng piracetam. 

Không có đủ dữ liệu về việc sử dụng piracetam ở thai phụ. Các nghiên cứu trên động 

vật không cho thấy tác dụng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với thai kỳ, sự phát 

triển của phôi hay bào thai, sy sinh nở hay phát triển sau khi sinh. 

Piracetam qua được hàng rào nhau thai. Nồng độ thuốc ở trẻ sơ sinh khoảng 70% đến 

90% nồng độ của mẹ. 

72 Phụ nữ cho con bú. ¬ 

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 dén 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. Piracetam được tiết vào sữa mẹ. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy méc: 

Dựa trên các tác dụng không mong muốn đã được quan sát thấy với sản phẩm thuốc 

này, khả năng lái xe và sử dụng máy móc có thé bị ảnh hưởng. Do đó, bệnh nhân sử 

dụng piracetam cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9. Tương tác thuốc, tương ky của thuốc 

9.1.Tương tác thuốc 
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Hormone tuyén giáp: Lú lẫn, khó chịu và rối loạn giác ngủ đã được báo cáo khi điều 

trị đồng thời Piracetam và các chất chiét xuất từ tuyén giáp (T3 + T4). 

Acenocoumarol: Trong một thử nghiệm lâm sàng mù đơn đã được công bố, & những 

bệnh nhân bị huyết khối tĩnh mạch tái phát nặng, piracetam với liều 9,6 g / ngày 

không làm thay đổi liều acenocoumarol cằn thiết để đạt được INR 2,5 đến 3,5, nhưng 

so với tác dụng của acenocoumarol đơn thuần, việc bd sung piracetam 9,6 g / ngày 

làm giảm đáng kể sự kết tập tiểu cầu, giải phóng thromboglobulin, nồng độ 

fibrinogen và các yếu té Von Willebrand (VIIl: C; V II; vW: Ag; VIIL, vW và độ 

nhớt của máu và huyết tương toàn phần). 

Ở một người bệnh thời gian prothrombin đã được én định bằng warfarin lại tăng lên 

khi dùng piracetam. 

9.2. 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. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Thường gặp, ADR >1/100 

Toàn thân: Mệt mỏi. 

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, ỉa chảy, đau bụng, trướng bụng. 

Thần kinh: Bồn chồn, dễ bị kich động, đau đầu, mất ngủ, ngủ gà. 

Ít gặp, 1/1 000 < ADR < 1/100 

Toan thân: Chóng mặt, tăng cân, suy nhược. 

Thần kinh: Run, kích thích tình dục, căng thẳng, tăng vận động, 

trầm cảm. 

Huyết học: Réi loạn đông máu hoặc xuất huyết nặng. 

Da: Viêm da, ngứa, mày đay 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Có thể giảm nhẹ các ADR của thuốc bằng cách giảm liều. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong mudn như 

trên khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm 

Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc gia.
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11. Quá liều va cách xử tri 

12. 

Piracetam không độc ngay cả khi dùng liều rất cao, không cần thiết phải có những 

biện pháp đặc biệt khi dùng quá liều. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc hưng trí (cải thiện chuyển hóa của té bào thần kinh). 

Mã ATC: N06BX03. 

Piracetam (dẫn xuất vòng của acid gamma amino-butyric, GABA) được coi là một chất 

có tác dung hưng trí (cải thiện chuyén hóa của tế bào thần kinh) mặc dù còn chưa biết 

nhiều về các tác dụng đặc hiệu cũng như cơ chế tac dụng của nó. 

Piracetam 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 sy 

học tập và cải thiện khả năng thực hiện các test về trí nhớ. Thube có thể làm thay ddi sy 

dẫn truyền thần kinh và góp phần cải thiện môi trường chuyển hóa để các tế bào thần 

kinh hoạt động tốt. Trén thực nghiệm, piracetam có tác dụng bảo vệ chống lại những rồi 

loạn chuyén hóa do thiếu máu cục by 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, tạo thuận lợi cho con đường pentose và duy trì tổng hợp năng lượng & não. 

Piracetam tăng cường tỷ lệ phục hồi sau tổn 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, piracetam làm tăng lượng ATP trong não do 

tăng chuyển ADP thành ATP; điều này có thể là một cơ chế dé giải thích một số tác 

dụng có ích của thuốc. 

Tác động lên sy dẫn truyền tiết acetylcholin (làm tăng giải phóng acetylcholin) cũng có 

thé góp phần vào cơ chế tác dụng của thuốc. 

'Thuốc còn có tác dung làm tăng giai phóng dopamin và điều này có thể có tác dụng tốt 

lên sy hinh 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 tụ tiểu cầu và giảm độ nhớt của máu & liều cao, trong 

trường hợp hồng cầu bị cứng bắt thường thì thuốc có thể 1am cho hồng cầu phục hồi khả 

năng biến dạng và khả năng đi qua các mao mạch. 'Thuốc có tác dụng chống giật rung 

cơ. 

.
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13. 

14. 

15. 

16. 

Mặc dù, một số nước sử dụng piracetam trong điều trị sa sút trí tuệ và suy giảm nhận 

thức, một đánh giá hệ thống đã kết luận là các bằng chứng từ các y văn chính thống 

không ủng hộ việc sử dụng piracetam cho các điều trị này. 

Đặc tính dược động học 

Hấp thu: hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn ở ống tiêu hóa. Hấp thu thuốc 

không thay đổi khi điều trị dài ngày. 

Phân bé: Nồng độ dinh trong huyết tương (40-60 microgram/ ml) xuất hién 30 phút 

sau khi uống 1 liều 2 g. Thể tích phân bố khoảng 0,6 lit/kg. Piracetam ngém vào tất cả 

các mô và có thể qua hàng rào máu-não, nhau-thai và cả các màng dùng trong thẩm 

tích thận. Thuốc có nồng độ cao ở vỏ não, thùy trán, thùy đỉnh và thùy chẩm, tiều não 

và các nhân vùng ấy.Piracetam không gắn vào các protein huyết tương. 

Chuyén hóa: Không có chất chuyén hóa của Piracetam được tìm thấy. 

Thai trừ: được đào thải qua thận dưới dạng nguyén vẹn. Hệ số thanh thải ở người 

bình thường là 86 ml/phút. 30 giờ sau khi uống, hơn 95% thuốc được thải theo nước 

tiểu. Nếu bị suy thận thì thời gian bán thải tăng lên. Ở người bị bệnh suy thận hoàn 

toàn và không hồi phục thì thời gian này là 48-50 giờ. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 20 gói, 30 gói, 50 gói x 3g, kèm hướng dẫn sử dụng. 

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

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

Hạn đùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiéu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Tên, địa chi của cơ sở sản xuấ 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC VAT TƯ Y TE HẢI DƯƠNG 

Đ⁄c: Tầng 2, Toà nhà 4A, Thữa đắt số 307, cụm Công nghiệp Cẩm Thượng, 

phường Cẩm Thượng, TP Hải Dương, tinh Hải Dương 

ĐT: 0220.3853848 
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