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chi ding theo don thude

NOOTROVER

(Piracetam 1g/5ml)
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Doc kjf huedng din sir dung truede khi ding.

Théng bdo ngay cho bdc st hodc dioc sT nhitng téc dung khéng mong mudn gdp phdi
khi sir dung thude. Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac st hodac duoc si.

Thanh phan céng thire thude: M3i dng 5ml chira:

- Thanh phdn dizoc chat: Piracetam 1g

- Thanh phan ta duge: Sodium acetate trihydrate, glacial acetic acid va nuéc cét pha tiém.

Dang bao ché: Dung dich tiém truyén

Mo ta: Dung dich tiém truyén trong sudt, khong mau.

pH: 5,5-7,0

Chi dinh

Chimg rung giat co do nguyén nhan vé ndo ¢ ngudi trudng thanh.

Cich diing, lidu ding

Li¢u ding

Diéu tri rung gidt co do nguyén nhin vé nao

Bét dau lidu hang ngay 14 7,2 g, sau d6 ting thém 4,8 g mdi 3-4 ngay dén tbi da 24 g, chia lam 2-
3 14n. Diéu tri véi cdc thude tri rung giat co khac nén duoce duy tri & clng liéu lugng. Tuy theo
loi ich Jam sang dat dugc, nén giam liéu ctia nhiing thuéc nay, néu cé thé. Phai xac dinh liéu cho
timg bénh nhén bang cach thur diéu tri.

Mot khi da bit du, nén tiép tuc diéu tri bing piracetam chimg nao bénh nio cin nguyén van con
ton tai.

O nhitng bénh nhén (:6 mdt con cép tinh, bénh o thé tién trién tt tu nhién sau mot khoang thoi
gian va do do cuor mdi 6 thang nén thir giam liéu hoic ngung didu tri. Nén giam 1,2 g piracetam
méi 2 ngdy (mdi 3 hodc 4 ngay trong truong hop ¢o hoi chimg Lance — Adams) nham phong
ngua kha nang co giat do ngung thube hoc tai phat dat ngot.

Nguwdi cao tudi

Nén chinh lidu & nguoi cao tudi ¢6 tén thuong chire ning than (xem Canh bio va Thin trong, Bénh
nhan suy thdn bén dudi).

Khi diéu tri dai han & nguoi cao tudi, can danh gid thudng xuyén do thanh thai creatinin dé chinh lidu
phti hop khi can thiét.

Bgnh nhin suy thin

Lidu diing hang ngay duoc tinh cho timg bénh nhén theo chirc ning than. Xin tham khao bang dudi
ddy va chinh lidu theo chi din. Dé ding bang liéu nay, cAn uée hwong d6 thanh thai creatinin ctia
bénh nhan (Cler) tinh theo ml/phit. C6 thé wée lugng d thanh théi creatinin (ml/pht) tir creatinin
huyét thanh (mg/dl) qua cong thire sau:

i [140 — tudi (nam)]x can ning (kg) x 0,85 (ddi v&i nir)

72 x creatinin huyét thanh (T—g*{g)
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Do thanh thai

creatinin Liéu va 8 1in diing

(ml/phiit)
Binh thwong >80 Liéu thudmg dung hang ngay, chia 2-4 lan.
Nhe 50-79 2/3 liéu thuong ding hang ngay, chia 2-3 lan
Trung binh 30-49 1/3 liu thuong ding hang ngay, chia 2 lin
Ning <30 Chéng chi dinh
Bénh thén giai doan cudi Chéng chi dinh

Bénh nhén suy gan , i
Khéng can chinh licu & bénh nhén chi c6 suy gan. Khuyen cdo chinh licu & bénh nhéan bi suy gan va
suy than (xem chinh liéu cho Bénh nhan suy thgn o trén).

Cich ding

Khi can dung dudng tiém truyén (nhu truong hop kho nudt, hon mé), piracetam ¢6 thé duge
diing theo durdmg tinh mach & ciing mire liéu hang n gay khuyén céo.

Trong trudng hop ding piracetam dudng tiém truyén, trudc tién bac si ké don xéac dinh liéu ding
piracetam thich hop. Liéu nay s& xac dinh lugng dung dich thuée cén tiém. Trong nhxcu truong
hop, lugng dung dich thuoc can tiém s€ vuot qud 1 ong thube tidm va it khi la mt s6 nhan len
chinh x4c ctia s lwvong dng thude tiém c6 sin. Vi dy, trong truong hop cin ding lidu tiém lruycn
2,4 g piracetam, luong dung dich tiém piracetam cén dung 1a 12 ml. Khi d6 nhén vién y té can
rit vao xylanh 2 dng thude tiém 5 ml va thém 2 ml ciia ong thr 3.

Dung dich thubc tiém s& duge tiém dudng tinh mach trong vai phut. Hogc truyén lién tuc lidu
hang ngay khuyén céo trong 24 gio

Pwong dung

Dung duong tinh mach.

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh ding piracetam trong cac trudmg hop:

- qué min v&i piracetam, cac dan xuét khéc cia pyrrolidon hodc bat ky ta duoc nao cua thude.

- bénh thdn ndng hodc giai doan cudi

- xut huyét nio.

- bénh nhan bi chimg mua giat Huntington (Huntington's Chorea)

Cinh bio va thin trong khi ding thude

T4c dong trén két tip tiéu clu

Do tac dong cua piracetam trén két tap tiéu cé‘nu, khuyén cao than trong & bénh nhan Xuét huyét
nang, bénh nhin cé nguy co chady méau nhu loét dudng tiéu hoa, bénh nhéin r&i loan cAm mau
tiém tang, bénh nhén ¢6 tién sir tai bién mach mau ndo do xuét huyét, bénh nhan c¢in tién hanh
dai phiu ké ca phiu thuit nha khoa va bénh nhén sir dung thudce chéng dong mau hoic chéng két
tap tiéu cdu bao gdm c4 aspirin liéu thap.

Suy thén
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Pir "étfim duo’u th, trir qua thin, do d6 nén than trong trong trudng hop suy thin (xem Liéu
AT
liong ihg).

Nguwdi cao tudi

Khi didu tri dai han & ngudi cao tudi, cin dénh gia thudng xuyén do thanh thai creatinin dé chinh

lidu phu hop khi can thiét (xem Liéu lwgng va cach ding).

Ngung thude

Nén tranh ngung diéu tri dot ngot vi co thé gdy con giat co hodc con co giat toan thé hoa & mét

s6 bénh nhan c6 ching gidt co.

Su Xuét hién céc tdc dung khong mong mudn nhu nhip tim nhanh, khé chiu, tang huyét ap. dau

thit nguc dudmg nhu ¢6 lién quan dén tc d6 dung thude. Sy xuét hién cua cac déu hidu nhu vay

s& dan dén viée giam liéu hodic ngimg diéu i, _

Phai chuyén sang dang udng (hdn dich ubng) cz‘ing sém cang tét do cac tac dung phu lién quan

dén duong dung (phan img tai chd va viém tinh mach & muc d6 truyén).

Nén ngimg diéu tri d4n din, vi du giam timg bude 1,2 g mdi 2 dén 4 ngay, dé tranh hién tuong

rung giat co tai phat va nguy co co giat.

Td dwoe Natri: Thube chia it hon 1 mmol (23 mg) natri mdi éng, vé& co ban duge xem nhu

‘khong chira natri’.

Str dung thude cho phu nir co thai va cho con bu:

Sur dung thuéc cho phu nir ¢o thai:

Khéng nén ding piracetam trong khi mang thai trir khi thét can thiét, khi loi ich vugt i nguy

co va tinh trang 14m sang ca thai phu yéu cau phai diéu tri bing piracetam. Khéng c6 du dir liéu

v& viéc sir dung piracetam & thai phu. Cac nghién ciru trén dong vét khong cho thdy tiac dung 6

hai truc tiép hodc gidn tiép d6i vdi thai ky, su phat trién ciia phéi hay bao thai, su sinh né hay

phét trién sau khi sinh. Piracetam qua dugc hang rao nhau thai. Nong d¢ thude & tré so sinh

khoang 70% dén 90% nf")ng dd thude & me.

St dung thuée cho phu nit cho con bi:

Khéng nén str dung piracetam trong khi dang cho con bt hodc khéng cho con bii trong khi diéu

{ri biang piracetam. Nén tinh dén loi ich cta viée cho tré b sita me va loi ich cta diéu tri d6i voi

me khi quyét dinh khong cho con b hoiic khéng str dung piracetam. Piracetam duoc tiét vao sita

me.

Kha nang sinh san . )

Céc nghién ciru trén dong vat chi ra ring piracetam khéng anh huéng dén kha ning sinh san &

chudt dyc hodc chudt cdi. Khong cd dir ligu lam sang vé tac dong cua piracetam lén kha nang

sinh san.

Anh hwéng ciia thude 1én kha ning 14i xe, vin hanh mdy méc

Vi cac tac dung bat loi duge quan sat Ihéy sau khi sir dung, thude ¢6 thé ¢ anh hudng 1én viée

14i xe va van hanh mdy méc, va diéu ndy nén duoge luu ¥,

Twong tic, twong ky cia thube

Twong tac dwge ding hoc

Tuong tac thude 6 kha ning dan dén nhimg thay dbi v& duoc dong hoc cua piracetam dugc du

doén 12 thdp vi khoang 90% lidu piracetam thai trir trong nude tiéu & dang khéng dbi. Trong
3/7



https: //trungtammuoc com/

10.

5
//;"Lj b i

-R'*// X
3/ CONG TY \2\
(2 INHH 5 \E

DUQC PHAM ,T
\‘\ i nf(}"
\ ,.

M

’/' ':j

gan ngu ¢ 1A2 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A91’1] & cac ndng d6 142, 426 va
1422 pg/ml. O ndng dd 1422 ug/ml, quan sét thiy tac dong tic ché nhe 1én CYP 2A6 (21%) va
3A4/5 (11%). Tuy nhién, cac gia tri K; dé trc ché hai dang déng phén CYP nay 1a tét khi néng doé
vuot qua 1422 pg/ml.
Do d6, turong tac chuyén hoéa cia piracetam véi nhimg thude khéac gén nhu khéng cé.
C4c hormon tuyén giap
L 14n, d kich thich va rdi loan gidc ngu da duge bao cao khi ding dong thai vai cae chiét xuat
clia tuyén gidp (T3+T4).
Acenocoumarol
Trong 1 nghién ctru mit don da dwrgc céng bd & bénh nhan bi huyét khdi tinh mach tai phat niang,
piracetam lidu 9,6 g/ngay khong lam thay doéi liéu acenocoumarol cén thiét dé dat INR 2,5 dén
3,5 nhung so véi tac dung cia acenocoumarol ding don ddc, viée bd sung piracetam 9,6 g/ngay
lam gidm déng ké két tap tiéu ciu, phong thich p-thromboglobulin, néng do fibrinogen va cac
yéu t& von Willebrand (VIII:C; VIII: vW: Ag; VIII : vW : RCo), d6 nhét ciia mau toan phan va
huyét tuong.
Cic thude chéng doéng kinh
Liéu hang ngay 20 g piracetam trong 4 tudn khong lam thay dbi ndng dé dinh va néng do déy
trong huyét thanh cta céc thudc chéng déng kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbiton,
valproat) & bénh nhén bi bénh dong kinh dang dung céc lidu 6n dinh.
Ruou
Viéc udng rugu cling lte khong anh huong dén nong do piracetam trong huyét thanh va nong do
rugu khdng bi thay ddi bai mét lidu ubng piracetam 1,6 g.
Twong ky ciia thube
Do khéng ¢6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cia thude, khng tron 13n thube nay véi cic thube
khéc.
Tic dung khing mong muon ciia thude
Di liéu thir nghiém 14m sang va sau khi luu hanh thudc
Cac nghién ctru 1am sang mu dbi, c6 dbi chimg véi gia duge hodc nghién ciru duge 1y 1am sang,
trong d6 da cé s 1iéu v& tinh an toan, bao gbm hon 3000 ddi tugng dung piracetam, khong phén
biét chi dinh diéu tri, dang bao ché, lidu ding hang ngay hodic dic diém cia din sé nghién cimu.
Céc tac dung khong mong muén duge xép loai theo tan sut sir dung quy udc sau:
Rét phd bién >1/10
Thudmg gap >1/100 dén <1/10
it gap >1/1000 dén <1/100
Hiém gip >1/10000 dén <1/1000
Rét hiém gip <1/10000
Khéng rd tAn suit (khéng thé ude tinh tir dit lidu sin cb)
Réi logn mdu va hé bach huyér
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: 161 loan chay méu.
a?;}fé'n dich
Khéng 16 tin sudt: phan tmg dang phan vé, qua man
Réi loan tam than
Thudng gap: bdn chén
it gap: trAm cam
Khéng 16 tin suit: kich déng, lo lang, 1 13n, 4o giac
Roi logn hé than kinh
Thudng gap: chiing ting dong
it ¢ap: bon chén
Khéng 1& tAn suit: mit diéu hoa van déng, réi loan thing bing, dong kinh ning thém, nhirc diu,
mét ngi, budn ngi
Réi loan tai va mé dao
Khong ro tan suat: chong mat
Réi loan mach miu
Hiém gap: viém tinh mach huyét khdi, ha huyét ap
Réi loan tiéu hod
Khong ro tin sudt: dau bung, dau ving bung trén, tiéu chay, budn nén, ndn
Réi loan da va mé duwdi da.
Khong ro tAn suat: phii mach thén kinh, viém da, ngira, néi may day
R6i loan toan thin va tai ché ding thuéc
[t giip: suy nhuge
Hiém gap: sbt, dau tai chd tiém
Khdc
Thuong gédp: ting can
Théng bio cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gip phai khi sit dung thube.

11. Qua lieu va cach xir tri

Qud liéu

Khong 6 thém céc phan g bt loi diic trung lién quan dén qua lidu duge bo cdo véi piracetam.
Trudmg hop qua lidu cao nhit duge bao c4o 12 ubng piracetam liéu 75 g, xuat hién tiéu chdy cé mau
kém dau bung, rat ¢o thé lién quan dén ham luong sorbitol rat cao trong thanh phén ctia thude.

Cdch xie tri

Trong truong hop qua liéu déng ké, cép tinh, c6 thé 1am trong da day bang cach dung thude gy nén.

Chura c6 thude glal doc dic higu cho qué liéu piracetam. Pidu trj qua liéu chi yéu diéu tri trigu chimg
va ¢6 thé bao gém tham tach mau. Hidu suét cia may thim tach 1a 50 dén 60% déi véi piracetam.

12, Pic tinh dwge luc hoe

Nhém duge ly: Nhém thude kich thich than kinh khac va nhém thude hung tri (nootropic).
Mai ATC: NO6BX03

Co ché tac dung

Co ché tac dung lam co so cho tac dung diéu trj chua duoc biét ra.
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ong céc diéu kién khac véi muc dich sir dung chita bénh, dic biét & liéu lvong hodic
nong do thu::rng cao, cac tac dung duge ly sau day da duge quan sét théy:

o Cai thién sy din truyén than kinh GABAergic, cholinergic va glutamatergic,

o Tao diéu kién thudn lgi cho viéc hoc tap va tde d6 xur 1y théng tin trong va ngoai ban cau.

13. Pic tinh dwge dong hoe

Dic diém duoc ddng hoc ciia piracetam cé tinh chét tuyén tinh va khong phu thudce vao thoi gian
véi s khac biét nho giita cac ca thé trén mot khoang li¢u dimg rong. Diéu nay 1a nhét quan véi
tinh thdm qua mang cao, tinh hoa tan cao va s chuyén hoa tbi thiéu ciia piracetam. Thoi gian
ban thai trong huyét tuong cia piracetam 1 5 gidr. Thoi gian ban huy la tuong duong giita nguoi
16m khoé manh va ngudi bénh. Thai gian ban thai ting & ngudi cao tudi (chtl yéu do gidm thanh
thai qua than) va & dbi tuong bi suy thin. Cac ndng do thude trong huyét tuong & trang théi én
dinh dat dugc trong vong 3 ngay ding thube.

Phin bé

Piracetam khéng gén két protein huyét tuong va cé thé tich phan bd x4p xi 0,6 Vkg. Piracetam
qua dugc hang rdo mau ndo vi di tim thiy thude trong dich ndo tuy sau khi ding dudng tinh
mach. Tai dich ndo tiy, thei glan dat néng @ dinh 1a 5 gitr sau dung thude va thoi gian ban thai
khoang 8,5 gio. 6] déng vat, nong do piracetam dat dugc cao nhét & ndo 1A tai vo ndo (thuy tréan,
thuy dinh va thuy chim), tai vé tiéu ndo va cac hach nén. Piracetam khuéch tan dén tit ca cic mo
ngoai trir md mé, qua duge hang rao nhau thai va thAm vao mang té bao hong ciu duge phén Iap.
Cfmyén héa

Khéng 1 piracetam ¢6 chuyén hoa trong co thé nguoi hay khéng. Viée khong chuyén héa nay
duoc chimg minh bdi thdi gian ban thai cta thube trong huyét twong kéo dai & bénh nhin vé niéu
va thude gde tim thdy nhiéu trong nudc tiéu.

Thai trie

Thoi gian ban thai trong huyét tuong clia piracetam & ngudi 16m khoang 5 gir sau khi tiém tinh
mach hodc sau khi uéng. Thanh thai biéu kién toan phin la 80-90 ml/phit. Con dudng thai trie
chinh la qua nu6c tiéu, chiém 80-100% liéu ding. Piracetam dugc thai trir qua loc cAu than.

Tinh tuyén tinh

Duge dong hoc clia piracetam tuyén tinh trong khoang lidu 0.8 g - 12 g. Cac bién sé duoc dong
hoc nhur théi gian ban hiy va thanh thai khéng thay dbi theo lidu ding va khoang thoi gian didu
tri.

Nhom bénh nhan dic biét

Tré em

Khéng c6 nghién ciru duge dong hoc chinh thire duoc tién hanh & tré em.

Ngudi cao tudi

O ngudi cao tudi, thoi gian ban thai cia piracetam ting do suy giam chirc nang than (xem phf”m
“Liéu lugng va cach ding”.

Suy thén
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0 tuong quan véi d9 thanh thai creatinin. Do d6, khuyén cao diéu chinh lidu
pirac dg‘égﬁﬁang ngdy dua trén thanh thai creatinin & bénh nhan suy thin (xem phin “Liéu
lwong va cach ding”). O dbi twong suy thin giai doan cudi c6 vé niéu, thdi gian béan thai
piracetam tang 1én dén 59 gidr. Hiéu sudt tham tach piracetam 1a 50-60% trong mét dot thdm tach
dién hinh 4 gio.

Suy gan

Anh huong cia suy gan 1én dugc ddng hoc clia piracetam chira dwoc danh gia. Vi 80 — 100% liéu
ding duoc bai tiét vao nude tiéu & dang khéng ddi, nén suy gan don thudn duoc du doén khong
anh hudng déng ké 18n thai trix piracetam.

Cic doi twong khic

Gioi tinh

Trong mdt nghién ctru tuong duong sinh hoc so sanh céc dang thude & liéu 2,4 g, Cmax va AUC
& phy nit (N=6) cao hon khoang 30% so véi nam (N=6). Tuy nhién, thanh thai da diéu chinh theo
trong hrong co thé & hai gi6i thi trong duong.

Chung t6c¢

Nhitng nghién ctru duge déng hoc chinh thirc vé anh hudng cta ching toc chua dugc tién hanh.
Tuy nhién, nghién ctru chéo so sénh giita ngudi da tring va ngudi Chéu A cho thdy duge dong
hoc cia piracetam giita 2 chung tdc nay la tuong duong. Vi piracetam chu yéu thai trix qua thén
va khong co su khac biét quan trong vé thanh thai creatinin lién quan dén ching toc, nén khong
du dodn 14 ¢6 su khéc biét vé duge dong hoc caa thude lién quan dén ching tdc.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir lidu tién 14m sang cho thdy piracetam c¢6 kha ning dgc tinh thip. Ding duong tinh mach t&i
liéu 1 g/kg/ngay & cho khong gdy ra doc tinh.

Céc nghién ctru v& doc tinh khi ding lidu lip lai & ché qua duong udng cho thdy khéng cb tac
dung c6 hai ndo & liéu 10 g/kg/ngay.

Cac nghién ciru in vitro va in vive d cho thiy thudc khong c6 kha nang gdy ddc tinh gen va sinh
ung thu.

Quy cich déng gi: Hop 12 dng x Sml

Piéu kién bio quédn: Bo quan trong bao bi kin, noi khé réo, thodng mat, tranh 4nh sing, & nhiét
do duai 30°C.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuét

Tiéu chuin chat lrgng ciia thube: TCCS

Tén, dia chi ciia co' s& sian xuat thude:

OSEL ILAC SAN. VE TIiC. A.S.

Akbaba Mahallesi Marag Caddesi No:52 Beykoz / Istanbul, Thé Nhi K3.
Sé dang ky:
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