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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Dung dich uéng N EUROTROPYL 20%

Rx
1. Tén thude

NEUROTROPYL 20%

2. Céc dfu higu Iwu § va khuyén cdo khi dimg thube

Doc k¥ erGng dan st dung trude khi dung.

Dé xa tAm tay tré em.

Thuée nay chi ding theo don thuéc.

3. Thanh phin céng thire thude

Thanh phan duge chét: Piracetam 20 % (w/v)

Thanh phin t4 duoc: Glycerin, sorbitol 70%, acid acetic béng, natri acetat trihydrat,

natri saccharin, hiwong trdi cdy, nipagin, nipasol, nude tinh khiét.
4. Dang bao ché

Dung dich udng,

M0 ta dang bao ché: Dung dich khéng mau hoic vang nhat, mii thom, vi ngot hoi déng.
5. Chi dinh

O ngudi lom:

HJ tro diéu tri bénh thiéu hut nhin thirc va bénh Iy thdn kinh man tinh co6 triu chirng &
ngudi cao tudi (khong bao gdm bénh Alzheimer va céc chirng mét tri nhé khac).

Diéu tri triéu chlrng chéng mit,

HG trg trong diéu tri gidt rung co ¢6 ngudn gde vo nio.

O tré em trén 30 kg (tir khodng 9 tudi): Diéu tri chimg khé doc.
6. Cdch ding, lidu diing

Céch dung:

Str dung dudng ubng. Nén ubng thém mét cbe nuée sau khi ubng dung dich thude dé
giam vi ding,

Dong lwgng dung dich uéng bing cich sir dung cbe dong phan liéu kém theo.

Liéu dung:

O nguoi lon:

HG tro diéu tri bénh thidu hut nhan thirc va bénh Iy than kinh mén tinh c6 triéu chiing &
ngum cao tudi va chéng mat: mét lidu 800 mg (4 ml) sang, trua va tdi, hodic 2,4 g (12 ml)/
mdi ngay

Diéu tri triéu chirng chéng mit: Liéu ban diu 12 9 - 12 g (45 ml — 60 ml)/ngay; lidu duy
tri 1a 2,4 g (12 ml)/ngdy, udng it nhét trong ba tudn.

H& tro trong diéu tri gidt rung co ¢6 ngudn gbe vé ndo: 7,2 g (36 ml)/ngay, chia lam 2 -
3 lan. Tuy theo dép tmg, ci 3 - 4 ngay mot lan, ting thém 4,8 g (24 ml)/ngay cho téi lidu tdi
da la 24 g (120 ml)/ngay. Sau khi da dat lidu t6i vu cta piracetam, nén tim cach giam liéu
cta cic thude ding kém. Khéng st dung cho tré dudi 16 tudi.

Cén hiéu chinh liéu & bénh nhén ngudi cao tudi, suy gan, suy than.

Nguoi cao tudi:
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Piéu chinh lidu duoc khuyén cdo & nhitng bénh nhan cao tudi bi suy thén (xem phin
"Suy than" bén dudi). D6i voi ché do dai han, cin danh gia thuong xuyén do thanh thai
creatinin dé cho phép diéu chinh liéu, néu cin thiét,

buy than:

Liéu hang ngay nén duge didu chinh riéng va c6 tinh dén chiic nang than. Tham khéo
bang sau va diéu chinh liéu theo chi dinh. D¢ sir dung bang nay, cin udc tinh do thanh thai
creatinin (Cler) cua bénh nhén tinh béng ml/phut.

Do thanh thai
Nhom creatinin Liéu luong va tn suét
(ml/phut)

Liéu théng thuong hang ngay chia thanh 2

Chire nang than binh thus > 80 s
e dén 4 lidu

2/3 liéu hang ngay théng thuong chia

A i e s thanh 2 hoiic 3 lidu
Suy thén viva phsi 30 - 49 I/3. :Iiéu théng thuong hang ngay chia lam
2 liéu
Suy than nang <30 Chéng lai chéng chi dinh
Suy than giai doan cudi - Chéng lai chéng chi dinh
Suy gan:

Khong cén diéu chinh lidu & bénh nhan chi bi suy gan. Diéu chinh liéu dugc khuyén céo
¢ nhiing bgnh nhén bi suy giam chire ning gan va suy than (xem phédn "Suy than" & tr én).

O tré em trén 30 kg (tir khoang 9 tudi):

Diéu tri chimg kho doc: 50 mg/kg/ngay trong 3 liéu.

Vi du, doi vai mot dira tré 30 kg, liéu 500 mg (2,5 ml) 3 1an mot ngay.
Ts Chong chi dinh

Khéng dung cho nhitng bénh nhén da biét qua man voi piracetam hoic céc thanh phén
khac cua thube.

Suy than nang hodc suy thén giai doan cudi.

Xudt huyét nio.

Huntington's chorea (1am x4u di céc triéu ching).
8. Ciinh bdo va thin trong khi diung thube

Tac dung lén két tdp tiéu cau

Do téc dung ciia piracetam déi v6i sy két tap tiéu cdu, nén than trong ¢ bénh nhan chay
mau nang, bénh nhéan co nguy co chay mau nhu loét duong heu héa, bénh nhén bi cim mau,
tién st dot quy xuét huyét, bénh nhan cin phau thuat (bao gom ca phau thudt nha khoa) va
bénh nhén dang diéu tri chong dong mau hoiic khéng tiéu cdu, bao gdm axit acetylsalicylic
li¢u thap.

Suy than

Piracetam dugc loai bé theo dudng thin va nén thin trong trong trudmg hop suy than.

Trong suy than nhe dén trung binh, liéu s& giam va/hodc cich nhau néu do thanh thai
creatinin dudi 80 ml/phut.

Ngudi cao tuéi
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D6i voi didu tri 1au dai & ngudi cao tudi, cin phai danh gia thuong xuyén d6 thanh thai
creatinin dé cho phép diéu chinh lidu.
Nging diéu tri
Cén ngimg diéu tri dot ngot & nhitng bénh nhén bi nhuoc co, vi diéu nay c6 thé din dén
tai phat dot ngot hodc co gidt khi rit thude (xem phén 4.2).
Cdc canh bdo lién quan dén ta duge
Thudc nay ¢6 chira:
Methylparaben va propylparaben ¢6 thé gay ra phan tng di (ng (c6 thé bi tri hoén).
Glycerin c6 thé gay dau ddu va r6i loan tiéu hoéa (tiéu chay).
9. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi
Khong c6 dif ligu day du vé viée sir dung piracetam & phu nit mang thai. Cdc nghién ciru
trén ddng vét chua cho thy bét ky tac dong c6 hai truc tiép hodc gidn tiép nao déi véi thai
ky, sy phat trién ctia phéi thai/thai nhi, sinh con hoiic phét trién sau sinh.

— 90 % ty 1¢ ba me. Piracetam khong dugc khuyén céo trong thai ky trir khi ¢6 nhu ciu @ﬁrc, .
sw, khi lgi ich mong doi cho ngudi me 16n hon nhiing rii ro tiém 4n. '”UHE !

Piracetam duoc bai tiét qua stra me. Do do, lchong nén sir dung piracetam trong khi ‘
con bii hodic cho con bu trong khi diéu trj. Mot quyét dinh phai duoc dua ra hogc lam
doan vigc cho con bu hodc ngimg diing piracetam, c6 tinh dén lgi ich cnia viée cho con bu dbi
v6i dira tré lién quan dén loi ich cua viée diéu tri cho nguoi phu ni.

Céc nghién ctru trén ddng vat chi ra rang piracetam khong c6 anh hudéng dén kha nang
sinh san cta chudt duc hodc cai.

Khéng c6 dir liéu lam sang vé tac dung cta piracetam ddi véi kha nang sinh san.
10. Anh hwéng ciia thude 1én kha niing lii xe va vin hinh miy moéc

Khéng dnh huéng ctia thude 1én kha ning l4i xe, vin hanh may méc.

11. Twong tic, twong ky ciia thude

Hormon tuyén gidp: Céc tic dung nhu nhédm 13n, khé chiu va réi loan gidc ngi da duoc
béo cdo vai chiét xudt tuyén giap ddng thoi (T3 + T4).

ACENOCOUMAROL

Trong mdt nghién ctru & nhitng bénh nhan bi huyét khéi tinh mach nang tai phat,
piracetam (9,6 g/ngay) da khong diéu chinh lidu acenvitymarol cin thiét dé dat duoc chi sb tix
2,5 dén 3,5. Tuy nhién, so véi tic dung cia acenvitymarol, viée bd sung piracetam (9.6
g/ngdy) 1am giam dang ké su két tap tiéu cdu, giai phéng-thromboglobulin, fibrinogen va von
Willebrand (VIII: C; VIII: vW: Ag; VIII: vW: RCo) cling nhu dd nhét ctia toan bd méu va
huyét tuong.

Chéng dong kinh: Piracetam, dugc ding véi liéu 20 g mdi ngay trong bén tudn, khéng
lam thay d6i AED huyét thanh dinh va du (carbamazepine, phenytoin, phenobarbital, axit
valproic) & bénh nhan dong kinh duoc ding liéu &n dinh.

Rugu: Phéi hop véi ruou khong c6 tac dung dbi véi ndng do piracetam trong huyét thanh
va néng do6 cbn khong bi thay dbi khi dung lidu 1,6 g piracetam.

12. T4c dung khéng mong muén ciia thube

Thuong gap, ADR >1/100

Toan than: Mét moi.
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Tiéu héa: Buon nén, non, ia chay, dau bung, tr uong bung.

Thén kinh: Bén chon, d& bi kich dong, dau déu, mét ngu, ngl ga.

!{gap. 171 000 < ADR < 1/100

Toan than: Chéng mat, ting can, suy nhugc.

Thén kinh: Run, kich thich tinh duc, c*mg thing, tang véin déng, trim cam.

Huyét hoe: Rbi loan déng méau hodc xuét huyét niing.

Da: Viém da, ngira, may day.

Huéng din cich xiv tri ADR

C6 thé giam nhe cac ADR ctia thude bang cach giam liéu.

Théng bdo ngay cho bdc sy hogc duge s nhitng phdn ting ¢é hai gdp phai khi sir dung
thudc.

13. Qua liéu va céch xir tri

Piracetam it doc ngay ca khi dung liéu rét cao. Khéng cén thiét phai c6 nhitng bién phap
dac biét khi dung qud liéu.

Qua liéu quan trong nhét cua piracetam dugce bdo cdo la ubng 75 g. Mot truong hop tiéu
chay dim mau vai dau hung da dugc quan sat sau khi ubng 75 g piracetam hang ngay, nhung
nhiéu kha ning la do liéu sorbitol cue cao ¢o trong cong thire duoce st dung,

Khong c6 tac dung phu nao hen quan cu thé dén qua liéu da duoc bao cdo vai pu -acetam,

Trong truong hgp qua liéu cép tinh va nghiém trong, da day c6 thé duoc xir tri bing cach
ria da day hodc gdy nén. Khong L(J thude giai doc dac hiéu cho plracetam Diéu tri qua liéu
s€ co triéu chimg va c6 thé bao gdm chay than nhan tao. Hiéu sudt trich ly bing loc mau la
50 dén 60% dbi voi piracetam,

14. Quy cach dong géi
Hop 20 goéi x 6 ml (mang PET/AL/LDPE);
Hép 20 goi x 10 ml (mang PET/AL/LDPE);
Hop 1 chai 60 ml (chai thiiy tinh mau néu), kém c6c dong phén liéu bang nhwa PP;
Hop 1 chai 100 ml (chai thiy tinh mau nau), kéem cde dong phan liéu bé‘tng nhua PP;
Hop 1 chai 125 ml (chai thuy tinh mau néu), kém cdc dong phén lidu bing nhua PP;
15. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuin chit luwgng ciia thude
Bio quéan: Du6i 30 °C ¢ noi kho mét, tranh 4nh sang.
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xudt.
Tiéu chuan: TCCS
16. Tén, dja chi ciia co sé' sin xuit thude
CONG TY CO PHAN DUGC VA VAT TU'Y TE BINH THUAN
86 192 Nguyén Héi, P. Phu Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh T hugn, Viét Nam
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