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N VIEN NANG CUNG

c& pHAN \OU NOOTRIPAM® PLUS
DUQC PHAM ;'.t I

Péxat tay i ere em. /)
Poc ky ; ng trude khi dung.
Thube na eo don thude.

1. THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC: M3i vién nang cimg chita;
Hogt chdt: PitaCetam .........ooo.oooeooeovoeeooor 400 mg
CINArizin.........oovviccssresssn e 25 Mg
Ta duge: Lactose monohydrat, sodium stach glycolat, natri lauryl sulfat, silicon dioxyd, magnesi stearat.
2. DANG BAO CHE: Vién nang ctimg.

3. CHI PINH: .

Roi loan tién dinh nhu chong mat, U tai, buén nén. nén trong bénh Méniére,

O ngudi cao tudi: Suy gidm tri nhé, chong mat, kém tdp trung, thiu tinh téo, thay déi khi sic, réi loan
hanh vi, kém chu ¥ dén ban than, sa sit tri tué do nhdi mau ndo nhiéu 8.

Phong say tau xe.

4. CACH DUNG VA LIEU DUNG:

Cich ding:

Thuée duge diing bing dudng uéng, tét nhét 13 sau cic bita an.

Liéu ditng:

Réi loan tién dink

Ngudi 16n, ngudi cao tudi va tré em 12 tudi tré 18n: Mi lin 1 vién x 3 1in/ ngay.

Tré em tir 5 - 12 tudi: Mdi 1an 1 vién x 1 - 2 1dn/ ngay.

Phong say tau xe

Nguoi 16n, ngudi cao tudi va tré em 12 tudi trér 1én: Ubng 1 vién 2 gid trude khi di tau xe, sau d6 udng 1
vién cdch 8 gi mét 14n trong suét hanh trinh néu cin.

Bénh nhén suy thin

Vi piracetam duoc thai qua than nén can thin trong khi diing thude cho bénh nhin bi suy than. Cén phai
theo ddi chirc ndng thin & nhimg bénh nhan ndy va ngudi bénh cao tudi. Cin ude tinh do thanh thai
creatinin ctia b¢nh nhén (ml/phit) ¢é diéu chinh giam liéu:

Nhém o tha’(:i[tjﬁu‘:;‘mﬁ”in Liéu va sé 14n diing
Binh thuomg > 80 Liéu thuong ding hang ngay
Nhe 50 -79 2/3 liéu thudng ding hang nedy, chia 2 - 3 lin
Trung binh 30 -49 1/3 liéu thudng ding hang ngay, chia 2 1in
Ning <30 1/6 liéu thuémg dung hang ngay, diing 1 14n
Z}:{;h than giai doan | . Chéng chi dinh
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5. CHONG CHI PINH:

Qud man véi cinarizin, piracetam, cic din xudt khac cia pyrrolidone hodc vai bét ky thanh phén nao cua
thudc.

Bénh nhén suy thin nang (dd thanh thai creatinin than dudi 20 ml/pht).

Ngudi méc bénh mia gidt Huntington (Huntington's Chorea).

Xuit huyét ndo,

Ngudi bi rdi loan chuyén héa porphyrin.

Tré em dudi 5 tudi.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Do anh hudng cia piracetam trén két tdp tiéu ciu, nén thin trong khi ding cho bénh nhan xuét huyét
nang, bénh nhdn ¢6 nguy co chiay mau nhur loét da day - rudt, bénh nhén réi loan dong méu tiém tang,
bénh nhén ¢6 tién sir tai bién mach méu ndo do xuét huyét, bénh nhan cin tién hanh dai phau k& ca phau
thudt nha khoa va bénh nhén sir dung thude chdng déng mau hodc chéng két tap tiéu cAu bao gdm ca
acid acetylsalicylic lidu thép.

Piracetam dugc thai trir qua than, nén thin trong khi ding trong trudng hop suy thin. Can theo déi chirc
ndng thin & nhting bénh nhan nay va ngudi cao tudi (xem liéu diing cho bénh nhan suy than).

Khi diéu tri dai han ¢ ngudi cao tudi. cin ddnh gid thudng xuyén do thanh thai creatinin dé chinh lidu
ph hop khi can thiét (xem lidu diing va cach diing).

Cinarizin ¢6 thé gay dau viing thuong vi. Udng thude sau bira an c6 thé 1am giam kich (g da day.

O nhimg bénh nhan Parkinson, chi nén sir dung khi l¢i ich cao hon nguy co vi cinarizin c6 thé lam bénh
ning thém,

Do téc dung khéng histamin, trudc khi lam xét nghiém trén da bénh nhén cén ngung ding thude trong
vong 4 ngay vi cinarizin c6 thé gy anh huang dén cac chi sb xét nghiém.

Cinh bdo lién quan dén td ducge

Thude c6 chita lactose: Khang nén ding cho nhitng bénh nhén c6 van dé di truyén hiém gip nhu khong
dung nap galactose, thiéu hyt lactase néng hodc kém hép thu glucose-galactose.

Thudc cé chiza natri: Can phai cin nhic khi sir dung cho bénh nhén dang phai &n han ché mudi. vi thude
c6 chira khoang 0,75 mg natri trong méi vién Nootripam® Plus.

7. SU DUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit mang thai

Khong c6 du dir liéu vé viée sir dung Nootripa‘m‘?" Plus & phl,‘] ni‘r‘mang thai, mac di cdc nghién ciru trén
dgng vat khong cho t}h&y tac dung ¢6 hai tryc tiep hodc gian tiép déi vai thai kv,

Khéng nén diing thudce nay trong thoi ky mang thai.

Phy nix cho con bii

Piracetam duoc bai tiét vao sira me. Phu nir dang cho con b khéng nén diing thude nay.

8. ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Nootripam® Plus cé thé gdy budn ngd, ngii g va run tay. Bénh nhan dang diéu tri bing thude nay thi
khong nén l4i xe hodc van hanh may maoc.,

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Li lan, d@ bj kich thich va réi loan gidc ngu da duoc ghi nhén trong khi diéu trj dong thi piracetam véi
céc chiét xudt cia tuyén gidp (T3 + T4).

O mét nguoi bénh thei gian prothrombin da dugc 6n dinh bing warfarin lai tang lén khi diing piracetam,
St dung déng thoi rugu, thube (e ché thin kinh trung uong, thube chéng trim cm ba vong véi cinarizin
¢4 thé lam tang téc dung an thin ctia m3i thuée néu trén hodc cua cinarizin.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Téin sé
- - P X e i
S o quan Thuwing gdp it gap ) Chura rd (klffmg .thg wde tinh tir dir
(=1/100 dén (=1 /1.000 dén liéu ¢6 sam) *
<1/10) <1/100)
Réi loan hé thin kinh Ngu ga Ngti lim R&i loan vén dong
D& bi kich dgng R&i logn ngoai thap
Hoi chimg Parkinson
Run
Pau dau, mat ngu
R&i loan tidu héa Buon nén Nén Tiéu chay
Kho tiéu DPau thuong vi
R6i loan gan mat Vang da &r mat
R&i loan da va mé dudi da Tang tiétmd hdi  |Lupus ban o ban cép
Chirng day sirng Phii mach, viém da, ngtra, may day
dang dai tién bao
gdm lichen phing
R&i loan co xuong va mé Cimg co
lién két
R&i loan mau va hé bach Réi loan dong mau
huyét
Réi loan hé mién dich Phan (g phén vé, qua man
Roi loan tai va mé dao Chéng mit
Todn than Mét moi Suy nhugce
Cac nghién ctru khao sat Tang cin

X tri:

C6 thé gidm nhe c4c téc dung phu cua thude bang cach giam lidu.

Phai ngimg thude khi bénh ning hon hodc thdy xudt hién nhimg tri¢u chimg ngoai thap khi didu tri dai

ngay cho nguoi cao tudi.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Trigu chieng qud lidu:

Khong c6 bdo cdo vé cée phan (g bat loi dic trung lién quan dén qua lidu piracetam.

Céc déu higu va triu chimg qué lidu cinarizin cha yéu la do hoat tinh khéng cholinergic (gibng atropin).
Qué liéu cinarizin cp tinh da duoc bio cdo véi cée lidu khic nhau, tir 90 - 2250 mg. Céc ddu hidu va tridu
chimg thudng gp nhét lién quan dén qué lidu cinarizin bao gém: Nhirng thay @i trong ¥ thirc, tir budn
ngti dén lo mo va hén mé, nén, triéu chimg ngoai thdp va ha huyet ap. Thudc c6 thé gay co giat & mot sé it
tré nho.

X tri:

Trong trudng hop qua lidu nang, cap tinh, ¢4 thé xi tri béng cach rira da day hoac gdy non.
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Chua co thude gidi doc dic hidu déi véi qud liéu piracetam vé cinarizin, Didu tri qué liéu chu yéu la didu
trj trigu chimg va diing cdc bi¢n phap hé trg, co thé bao gbm thiam tach mau. Dbi véi piracetam, hiéu sudt
ctia may tham tach 1a 50 dén 60%.

12. PAC TINH DUQC LU'C HOC:

Hiéu qua duge liec

Nootripam® Plus 14 cong thirc phéi hop piacetam (400 mg) va cinarizin (25 mg).

Piracetam dugc xem la mdt chat ¢6 tic dung hung tri (c&i thién chuyén héa cia té bio thin kinh).
Piracetam c6 tdc dung cai thién kha nang hoc tap va tri nhé do tic dong 1én mot s chat dan truyén than
kinh nhu acetylcholin, noradrenalin, dopamin,... Thudc c6 thé lam thay ddi su dan truyén thin kinh va gdp
phin cai thién moi trudng chuyén héa dé céc té bao thin kinh hoat déng tot.

Trén thuc nghiém, piracetam 6 tac dung bao vé chéng lai nhimg réi loan chuyén héa do thidu méu cuc b
nhé 1am tang dé khang cua ndo déi véi tinh trang thiéu oxy. Piracetam lam tang su huy dong va sir dung
glucose ma khdng phy thude vio sy cung ¢ip oxy. tao thuan loi cho con duong pentose va duy tri tng hop
ning luong & ndo. Trong diéu kién binh thuong ciing nhu khi thiéu oxy, piracetam lam ting luong ATP
trong ndo do tang chuyén ADP thanh ATP, diéu nay c6 thé 1a mot co ché dé gidi thich mét s6 tac dung ¢é
ich ctia thude. Tac dong Ién su din truyén tiét acetylcholin (lam tang giai phong acetylcholin) ciing cé thé
g6p phan vio co ché tac dyng cia thude. Thube con b téc dyng lam ting giai phéng dopamin va diéu nay
¢6 thé c6 tac dung t8t 1én syr hinh thanh tri nhé. Thuéde khong cé téc dung gdy ngu. an than, hdi strc, giam
dau, an than kinh hoac binh than kinh ciing nhu khong ¢d tic dyng cia GABA.

Piracetam Im gidm kha nang ket tu tiéu cu va giam d6 nhot cua méu & lidu cao, trong truomg hop hong
céu bj cing bét thuong thi thude ¢6 thé lam cho héong cdu phuc hdi kha nang bién dang va kha nang di qua
cdc mao mach,

Thuée ¢6 téc dung chéng gidt rung co.

Cinarizin 13 mdt dén chit cia piperazin c6 tic dung khang histamin H,. Phén 16n nhimg thude khang
histamin 6 thé chan cac thu thé & co quan tin cling cia tién dinh va (e ché sur hoat héa qua trinh tidt
histamin va acetylcholin. Dé phong say tai xe, thudc khang histamin c6 hiéu qua hoi kém hon so véi
scopolamin (hyosin), nhung thwéng duoc dung nap 6t hon va loai thude khang histamin it gdy budn ngi
hon nhu cinarizin hodc cyclizin thuéng duge ua diing hon.

Cinarizin cén la chat déi khang calci. Thudc tre ché sy co té bao co tron mach méu bang cach chen cdc
kénh calci. O mét s6 nude cinarizin duge ké don rong rai 1am thube gidn mach ndo dé diu tri bénh mach
ndo man tinh véi chi dinh chinh I4 xo cimg d6ng mach néo; nhung nhiing thir nghiém 1am sang ngau nhién
vé cinarizin déu khong di dén két luan rd rang. Cinarizin d4 duoc ding trong diéu tri hdi chimg Raynaud,
nhung khéng xac dinh dwoc 1a ¢6 hiéu lye.

Cinarizin ciing dugc diing trong céc rbi loan tién dinh.

13. PAC TINH DUQC DONG HOC:

Piracetam

Hap thu:

Piracetam diing theo duong udng duge hdp thu nhanh chéng va gin nhu hoan toan & dng tiéu hoa. Sinh
kha dung dat gan 100%. Nong dé dinh trong huyét tuong (40 - 60 microgam/ml) xuat hién 30 phit sau khi
udng mt liéu 2g. Nong 9 dinh trong djch ndo tiy dat duge sau khi uong thube 2 - 8 gi. Hép thu thue
khéng thay déi khi diéu tri dai ngay.

Phdn bé:

The tich phan b cua piracetam khong 0.6 lit/kg, Piracetam ngdm vio tif ca cde md va cé thé qua hang
rao mau - ndo, nhau thai va cac mang ding trong tham tich thén. Thude cé nong dd cao & vo ndo, thiy
trdn, thiy dinh va thity cham, tiéu ndio va cac nhan viing day.

Chuyén héa:
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Cho dén nay, chua tim thdy chét chuyén hoa ciia piracetam.
Thai trir:
Piracetam dugc bai tiét gan nhu hoan toan trong nude tiéu. Thoi gian ban thai trong huyét tuong 14 4 - 5
gid. Théi gian ban thai trong dich ndo tiy khoang 6 - 8 gi&r. Piracetam khong gén vao protein huyét twong
va duge dao thai qua than dudi dang nguyén ven. Hé sb thanh thai piracetam ctia thin & ngudi binh thuong
a 86 ml/phat. 30 gity sau khi udng, hon 95% thude duoe thai theo nuéc tidu. Néu bi suy than thi thoi gian
bén thai ting 1én: O ngudi bénh bi suy thian hoan toan va khéng hoi phuc thi théi gian ban thai 14 45 - 50
gio.
Cinnarizin
Sau khi udng, cinarizin duoc hip thu tir dudmg tiéu héa va dat duge ndng 46 dinh huyét trong tir 2 - 4 gid.
Sau 72 gid, thubc van con thai trir ra nu6e tiéu dudi dang da chuyén héa. Thi gian ban thai cia thude
khoang 3 - 6 gio. Cinarizin dao thai qua phén la chinh & dang khéng bién déi va trong nude tiéu chu yéu ¢
dang chuyén hoa.
14. QUI CACH PONG GOTI:
- Hp gifly chira 3 vi (Alu - Alu) x 10 vién nang ctmg (kém t& huéng dan sir dung).
- Hp gidy chira 3 vi (PVC - Alu) x 10 vién nang cing (kém t& hudng din sir dyng).
15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
* Bao quin: Noi kho mat, nhiét d dusi 30°C, tranh anh sang,
* Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xut.
* Ti¢u chudn chit lwgng: Tidu chuin co sd.
16. TEN, DIA CHI CUA CO' SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CUU LONG

Dja chi: 84 150, Buong 14/9, Phudng 5, Thanh phd Vinh Long, Tinh Vinh Long

Dién thoai: 0270 3822533 Fax: 0270 3822129
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