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CAREFULLY READ THE ACCORIPANYING INSTRUCTION

BEFORE USE KEEP OUT OF TEACH OFCHILDREN
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Dé xa tim tay trẻ em

Rx thuấc bán theo đơn ILSOLU INJECTION

[Thành phần] Mỗi ống 5 ml chứa:
Piracetam................. 1g

Té duoc: Natri Acetate Hydrate, Acetic Acid, Nude pha tiém

[Dược lực học]

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

chất có tác dụng hưng trí (cải thiện chuyển hóa của tế bào thần kinh). Tác dụng chính

của các loại thuốc được gọi là hưng trí (như: piracetam, oxiracetam, etiaccetam,

pramiracetam, tenilsetam, soluctidil, tamitinol) là cải thiện khả năng học tập và trí nhớ.

Ở người bình thường và ở người bị suy giảm chức năng, piracetam tác đụng trực tiếp

đến não để làm tăng hoạt động của vùng đoan não (vùng não tham gia vào cơ chế nhận

thức, học tập, trí nhớ, sự tỉnh táo và ý thức).

 

Piracetam tác động lên một số chất dẫn truyền thần kinh như acetylcholin,

noradrenalin, dopamin ... điều này có thê giải 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 đổi

sự dẫn truyền than kinh và góp phan cải thiện môi trường chuyển hóa để các tế bào

thần kinh hoạt động tốt. Trên thực nghiệm, piracetam có tác dụng bảo vệ chống lại

những rồi loạn chuyển hóa do thiếu máu cục bộ nhờ làm ting dé kháng của não đối với

tình trạng thiếu oxy. Piracetam làm tăng sự huy động va sir dung glucose mà không lệ +“

thuộc vào sự cung cấp oxy, tạo thuận lợi cho con đường pentose và duy trì tổng hợp

năng lượng ở não. Piracetam tăng cường tỷ lệ phục hổi sau tổn thương do thiếu oxy

bằng cách tăng sự quay vòng của các photphat vô cơ và giảm tich tu glucose va acid

lactic. Trong diéu kiện bình thường cũng như khi thiếu oxy, người ta thấy piracetam

làm tăng lượng ATP trong não do tăng chuyển ADP thành ATP; điều này có thể là một _„,

cơ chế để giải thích một số tác dụng có ích của thuốc. Tác động lên sự dẫn truyềntiết tt a

acetylcholin (làm tăng giải phóng acetylcholin) cũng có thể góp phần vào cơ chế tác

dụng của thuốc. Thuốc còn có tác dụng làm tăng giải phóng đopamin và điều này 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 tụ tiểu cầu và trong trường hợp hồng cầu bị cứng

bắt thường thì thuốc có thể làm 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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[Dược động học]

Piracetam dùng theo đường uống và đường tiêm. Thể tích phân bố khoảng

0,6lit/kg. Piracetam ngắm 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, thủy đỉnh và thủy chẩm, tiểu não và các nhân vùng đáy. Nửa đời huyết tương là 4

— 5 giờ; nửa đời trong dịch não tủy khoảng 6 — 8 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 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 nửa đời thải trừ tăng lên: Ở người

bệnh bị suy thận hoàn toàn và không hồi phục thì thời gian này 1a 48 — 50 giờ.

[Chỉ định]

Điều trị triệu chứng chóng mặt.

Ỏ người caotuổi: Suy giảm trí nhớ, chóng mặt, kém tập trung, hoặc thiếu tỉnh táo,

thay đổi khí sắc, rối loạn hành vi, kém chủ ý đến bản thân, sa sút trí tuệ do nhồi máu

máu não nhiều ổ.

Đột quy thiếu máu cục bộ cấp (chỉ định này là kết quả của một thử nghiệm lâm

sàng ngẫu nhiên, mù đôi, có đối chứng với placebo, đa trung tâm trên 927 người bệnh

đột quy thiểu máu cục bộ cấp cho thay có những tiến bộ về hành ví sau 12 tuần điều

trị, nhất là ở những người bệnh lúc đầu có triệu chứng thần kinh suy yêu nặng mà được

dùng thuốc trong 7 giờ đầu tiên sau tai biến mạch máu não). Cần chú ý tuổi tác và

mức độ nặng nhẹ lúc đầu của tai biến là các yếu tố quan trọng nhất để tiên lượng khả

năng sống sót sau tai biến đột quy thiếu máu cục bộ cấp.

Điều trị nghiện rượu.

Điều trị bệnh thiếu máu hổng cầu liềm (piracetam có tác dụng ức chế và làm hồi

phục hồng cầu liém in vitro và có tác dụng tốt trên người bệnh bị thiếu máu hỗng cầu

liểm). Ở trẻ em điều trị hỗ trợ chứng khó đọc. ule
LeDùng bỗ trợ trong điều trị giật rung cơ có nguồn gốc vỏ não.

[Liều lượng và cách dùng]
Liêu thường dùng là 30 -160 mg/kg/ngày, tùy theo chỉ định. Thuốc được dùng tiêm

hoặc uống, chỉa đều ngày 2 lần hoặc 3 -4 lần. Có thể dùng thuốc tiêm để uống nếu như

phải ngừng dùng dạng tiêm. Trường hợp nặng, có thể tăng liều lên tới 12g/ngày và

ding theo đường truyền tĩnh mạch.

Điểu trị dài ngày các hôi chứng tâm thắn thực thể ở người cao tuổi: 1,2 — 2,4 g một

ngày, tủy theo từng trường hợp. Liều có thể cao tới 4,8 g/ngày trong những tuần đâu.

Điều trị nghiện rượu:12 ø một ngày trong thời gian cai rượu đầu tiên, Điều trị duy

trì: Uống 2,4 g/ngày.
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Suy giảm nhận thức sau chấn thương não (có kèm chóng mặt hoặc không): Liều

ban đầu 9 - 12 g/ngày; liều duy trì là 2,4 g thuốc, uống ít nhất trong ba tuần.

Thiếu máu hỗng cầu liém: 160 mg/kg/ngày, chia đều làm 4 lần.

Điểều trị giật rung cơ, piracetam được đùng với

 

éu 7,2 g/ngày, chia làm 2 - 3 lần.

Tùy theo đáp ứng, cứ 3 — 4 ngày một lần, tăng liều thêm 4,8g mỗi ngày cho tới liều tối

đa là 20 g/ngày. Sau khi đạt liều tối ưu của piracetam, nên tìm cách giảm liều của các

thuốc đùng kèm.

[Lưu ý]
Vì piracetam được thải qua thận, nên nửa đời của thuốc tăng lên liên quan trực tiếp

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 tuôi.

Khi hệ số thanh thải của creatinin dưới 60 ml/phút hay khi creatinin huyết thanh

trên 1,25 mg/100ml thì cần phải điều chỉnh liều.

Hệ số thanh thải creatinin là 60 — 40 ml/phút, creatinin huyết thanh là 1,25 — 1,77

mg/100ml (nửa đời của piracetam dai hon gắp đôi): chỉ nên dùng 1⁄4 liều bình thường.

Hệ số thanh thải creatinin 40 -20 ml/phút, creatinin huyết thanh là 1,7 -— 3.0

mg/100ml (nửa đời của piracetam là 25 - 42 giờ): Dùng 1⁄4 liều bình thường.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bá:

Thời kỳ mang thai

Piracetam có thể qua nhau thai. Không nên đùng thuốc này cho người mang thai.

Thời ky cho con bú

Không nên dùng piracetam cho người cho con bú

Tác động của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: Thận trọng khi dùng

cho người lái xe và vận hành máy móc vì thuốc có thể gây mệt mỏi, nhức đầu, ngủ gà

[Chống chỉ định]

Người bệnh suy thận nặng (hệ số thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút).

Người mắc bệnh Huntington.

Người bệnh suy gan.

[Tác dụng phụ]
Thường gdp: ADR>1/100

Toàn thân: Mệt mỏi

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, ia chảy, đau bụng, trướng bụng

VA
%
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Thân kinh: Bồn chén, dé bi kich động, nhức đầu, mắt ngủ, ngủ gà.

It gap: 1/1000<ADR<1/100

Toan than: Chong mat.

Than kinh: Run, kich thich tinh duc.

Thông báo cho bác sỹ nếu có bất cứphản ứng phụ nào xảy ra khi dùng thuốc

Nếu cân biết thêm thông tin, xin hỏiý kiến của thấy thuốc
[Tương tác 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 thiếu vitamin hoặc kích động mạnh

Đã có một trường hợp có tương tác giữa piracetam và tỉnh chất tuyến giáp khi dùng

đồng thời: Lú lẫn, bị kích thích và rối loạn giấc ngủ.

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

lên khi dùng piracetam.

[Quá liều]

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

biện pháp đặc biệt khi nhỡ dùng quá liều.

 

[Đóng gói] Hộp 10 ống 5ml

[Dạng bào chế]: Dung dịch tiêm

[Đường dùng]: Tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch, truyền tĩnh mạch

[Hạn dùng]: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

[Bao quan] Bao quan trong bao bì kín ở nhiệt độ dưới 30°C

[Tiêu chuẩn] Nhà sản xuất

Nhà sản xuất

THERAGEN ETEX CO., LTD.

58, Sandan-ro 68Beon-gil, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Han Quốc
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