
HƯỚNG DÂN SỬ DỰNG THUỐC 

Nêu cân thêm thông tín xin hỏi ý kiên bác sĩ hoặc dược sĩ 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phân hoạt chất: Piracetam 800 mg 

Thành phân tá dược: Pregelatinized starch, Povidone K30, Crosearmellose sodium, \agnesiumn 

siearate, Hpromellose 615, Titanium dioxide, Polyethylene giycol 4000. 

2. DẠNG BÀO CHÉ CỦA THUỎC 

Viên nén bao phim. 

Mô tả dạng bào chế: Viên nén bao phim hình thuôn dài, màu trắng, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHÍ ĐỊNH 

Người lớn: 

» Điều trị triệu chứng của hội chứng tâm thần - thực thể với những đặc điểm được cải thiện nhờ 

điều trị như mât trí nhớ, rỗi loạn chú ý và thiêu động lực. 

s Đơn trị liệu hoặc phối hợp trong chứng rung giật cơ do nguyên nhân vỏ não. 

« Điều trị chóng mặt và các rối loạn thăng bằng đi kèm, ngoại trừ choáng váng có nguồn gốc do 
vận mạch hoặc tâm thân. 

s Phòng ngừa và làm giảm các đợt cấp nghẽn mạch ở bệnh hồng câu hình liềm. 

Trẻ em 

« Điều trị chứng khó đọc, kết hợp với các biện pháp thích hợp như liệu pháp dạy nói. 

+ Phòng ngừa và làm giảm các đợt cấp nghẽn mạch ở bệnh hồng cầu hình liềm. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Liều dùng: 

Người lớn 

Điều trị triệu chứng của hội chứng tâm thân — thực thể 

Khoảng liều dùng hàng ngày được khuyến cáo là từ 2,4 g đến 4,8 g, chia làm 2 — 3 lần 

Điều trị rung giật cơ có nguồn gốc từ vỏ não 

Liều dùng hàng ngày nên bắt đầu ở mức liều 7,2 g tăng 4,8 g cứ sau ba đến bốn ngày tối đa là 

24 g, chia làm hai hoặc ba liều. Điều trị phối hợp với các sản phẩm thuốc chống rung giật cơ 

khác nên được duy trì ở cùng một liều lượng. Tùy thuộc vào lợi ích lâm sàng đạt được, nên giảm 

liều của các sản phẩm thuốc dùng kèm, nếu có thể. 

Sau khi bắt đầu, nên duy trì điều trị bằng piracetam khi bệnh não ban đầu vẫn còn. Ở những 

bệnh nhân giai đoạn câp tính, bệnh có thê tiên triên tôt theo thời gian vì vậy cứ môi 6 tháng nên
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Phòng ngùa và làm giảm các đợt cấp nghẽn mạch trong bệnh hông cầu hình liềm. 

Liêu dùng hàng ngày được khuyến cáo để phòng ngừa các đợt cấp là 160 mg/kg, dùng đường 

uông, chia làm 4 lân. 

Liều dùng hàng ngày được khuyến cáo đề làm \ giảm các đợt cấp là 300 mg/kg dùng đường tĩnh 

mạch, chia làm 4 lần. Cần phải duy trì vĩnh viễn liều phòng ngừa cho bệnh thiếu máu hồng cầu 

hình liềm. 

Khi dùng liễu dưới 160 mg/kg/ngày hoặc dùng thuốc không đều, có thể dẫn đến tái phát các cơn 

cấp tính. 

Trẻ em 

Điều trị chứng khó đọc 

Liều khuyến cáo cho trẻ trong độ tuổi đến trường (từ 8 tuổi) và thanh thiếu niên là 3,2 g/ngày, 

tương đương 2 viên nén 800 mg vào buổi sáng và buổi tối, thường xuyên trong suốt năm học. 

Phòng ngừa và làm giảm các đợt cấp nghẽn mạch trong bệnh hông câu hình liềm 

Ở trẻ em từ 3 tuổi trở lên, liều phòng ngừa các đợt cấp là 160 mg/kg/ngày, chia làm 4 lần. Trong 

trường hợp đợt cấp, liều dùng là 300 mg/kg/ngày dùng đường tĩnh mạch, chia làm 4 lần. Cần 
phải duy trì vĩnh viễn liều phòng ngừa cho bệnh thiếu máu hồng cầu hình lim. 

Khi dùng liều dưới 160 mg/kg/ngày hoặc dùng thuốc không đều có thẻ dẫn đến tái phát bệnh. 

Có thể dùng piracetam cho trẻ em bị bệnh thiếu máu hông cầu hình liềm theo. liều dùng hàng 

ngày được khuyến cáo (mg/kg - xem ở trên). Piracetam chỉ được dùng ở một số Ít trẻ em trong 

độ tuổi 1-3 tuổi. 

Người cao tuổi: Điều chỉnh liều được khuyến nghị ở những bệnh nhân cao tuổi có chức năng 

thận bị tôn thương. Điêu trị lâu đài ở người cao tuôi cân đánh giá thường xuyên độ thanh thải 

creatinin đê cho phép điêu chỉnh liêu nên cân. 

Bệnh nhân suy thận: Liều hàng ngày phải được cá nhân hóa theo chức năng thận. Tham khảo 

bảng sau và điêu chỉnh theo quy định. 

Cl¿y 50-79 ml/phút: Dùng 2/3 liều bình thường, chia 2 - 3 lần/ngày. 

Clạ; 30 - 49 ml/phút: Dùng 1⁄3 liều bình thường, chia 2 lần/ngày. 

Cl.; 20 - 29 ml/phút: Dùng 1/6 liều bình thường, 1 lần/ngày. Không dùng thuốc nếu Cl¿; < 20 
ml/phút. 

Bệnh nhân suy gan: Không cần hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân chỉ có suy gan. Nên chỉnh liều thuốc 
khi dùng cho bệnh nhân vừa suy gan và suy thận. 

Cách dùng: 

Thuốc uống với nước, có thể uống cùng hoặc không cùng thức ăn. 

Trong trường hợp liều dùng không phải bội số của hàm lượng 800mg (ví dụ: 1,2 gam,..), nên sử 

dụng chế phâm khác có hàm lượng thích hợp theo hướng dẫn của bác sĩ hoặc dược sĩ. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH
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ấn é&wÀ với piracetam, các dẫn xuất khác của pyrrolidone và bắt kỳ thành phần nào của thuốc 
+ 

ẩh suy thận nặng (Cl.; < 20 ml/phút). 

mắc bệnh múa giật Huntington (Huntingtonˆs Chorea - rối loạn đi truyền gây chết tế 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Tác động trên sự kết tập tiểu cầu 

Do piracetam làm giảm tác dụng kết tập tiểu cầu, thận trọng cho bệnh nhân xuất huyết nặng, 

bệnh nhân có nguy cơ chảy máu cao như loét tiêu hóa, bệnh nhân đang có rối loạn đông máu, 

có tiền sử đột quy do xuất huyết, bệnh nhân có các phẫu thuật lớn như phẫu thuật nha khoa, 

bệnh nhân đang sử dụng các thuốc chống đông máu hay các thuốc chống kết tập tiểu cầu bao 

gồm acetylsalicylic liều thấp. 

Bệnh nhân suy thận 

Vì piracetam được thải qua thận, nên nửa đời thải trừ của thuốc tăng lên liên quan trực tiếp với 

mức độ suy thận. 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 tuổi. 

Người cao tuổi: Điều trị kéo. dài ở người cao tuổi cần đánh giá thường xuyên độ thanh thải 

creatinin đề điều chỉnh liều nên cần. 

Ngưng thuốc 

Tránh ngừng thuốc đột ngột ở bệnh nhân rung giật cơ do nguy cơ gây co giật. 

Các đợt cấp nghẽn mạch ở bệnh hông cầu hình liềm: 

Với chỉ định trong bệnh hồng cầu hình liềm, liều thấp hơn 160 mg/kg/ngày hoặc dùng thuốc 

không thường xuyên có thể dân đên tái phát các cơn cấp tính. 

Cảnh báo tá được: 

Natri: Thuốc này có chứa dưới l mmol natri trong môi viên, về cơ bản được xem như "không 

chứa nafr1” 

Titanium dioxide: Tá được màu có thể gây dị ứng. 

8. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Thời kỳ mang thai 

Không nên dùng piracetam trong khi mang thai trừ khi thật cần thiết, khi lợi ích vượt trội nguy 
cơ và tình trạng lâm sảng 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, sự sinh nở hay phát triển sau khi sinh. 

Piracetam qua được hàng rào nhau thai. Nông độ thuốc ở trẻ sơ sinh khoảng 70 % đến 90 % 

nông độ của mẹ. 

Thời kỳ 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 đến 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.
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CÔNG TY : Z ` Ă ' .. : : : : - 
2 HÙNG CÚA THUỐC LÊN KHẢ NÀNG LAI XE, VẬN HÀNH MAY MÓC 

lên cứu lâm sàng, với liều 1,6 g - 15 ø mỗi ngày, tăng kali máu, buồn ngủ, hồi 

cảm được báo cáo thường xuyên ở bệnh nhân sử dụng piracetam so với giả dược. 

ông tin về khả năng lái xe và vận hành máy móc với liều từ 1,5 g đến 20 g mỗi ngày. 

ó, cần thận trọng khi sử dụng sản phẩm khi bệnh nhân có ý định lái xe hoặc vận hành máy 

móc. 

10. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác được động học 

Tương tác thuốc có khả năng dẫn đến những thay đổi về dược động học của piracetam được dự 

đoán là thấp vì khoảng 90 % liều piracetam được thải trong nước tiểu ở dạng không đổi. 

Trong phòng thí nghiệm (7n viro), pưracetam không ức chế các dạng đồng phân của cytochrome 

P450 ở gan người CYP 1A2, 2Bó, 2C8, 2C9, 2019, 2Dó, 2EI và 449/11 ở nông độ 142, 426 và 

1.422 ug/ml. Ở nồng độ 1.422 trg/ml, quan sát thấy tác động ức chế nhẹ lên CYP2A6 (21 %) và 

3A4/5 (11 %). Tuy nhiên, khi nông độ vượt xa 1.422 Iug/ml, giá trị Ki của việc ức chế hai dạng 

đồng phân CYP này là rất tốt. 

Do đó, tương tác chuyên hóa của piracetam với những thuốc khác gần như không có. 

Hormon tuyến giáp 

Nhằm lẫn, khó chịu và rối loạn giấc ngủ đã được báo cáo trong quá trình điều trị đồng thời với 

chiết xuât tuyên giáp (T3 + T4). 

Acenocoumarol 

Trong một nghiên cứu mù đơn đã được công bố trên bệnh nhân bị tái phát chứng huyết khối tĩnh 
mạch, cho thấy piracetam ở mức liều 9,6 g/ngày không làm thay đổi liều đùng acenocoumarol 

cần để đạt được INR (chỉ số bình thường hóa quốc tế) từ 2,5 đến 3,5; nhưng so với hiệu quả của 
acenocoumarol khi sử dụng riêng lẻ thì việc sử dụng thêm piracetam 9,6 g/ngày làm giảm đáng 

kế sự ngưng tập tiểu cầu, giải phóng B-thromboglobulin, nỗng độ fibrinogen và các yêu tố von 

Willebrand (VI: C; VIT:vW : Ag; VI: vW : RCo), độ nhớt của máu toàn phần và của huyết 

tương. 

Thuốc chống động kinh 

Một liều _piracetam 20 g mỗi ngày trong 4 tuần không làm thay đổi nồng độ đỉnh và đáy của 
thuốc chống động kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbitone, valproaf) ở bệnh nhân động 

kinh đang dùng liều ôn định. 

Rượu 

Sử dụng đồng thời rượu không có tác dụng đối với nồng độ huyết thanh piracetam và nồng độ 

côn không được điêu chỉnh băng liêu uông pưacetam l,6 g. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 

với các thuôc khác 

11. TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Tóm tắt hỖ sơ an toàn: Các thử nghiệm lâm sàng hoặc dược lý được kiểm soát bằng giả được 
mù đôi, trong đó có sẵn dữ liệu an toàn định lượng (trích từ Ngân hàng Dữ liệu Tài liệu VCB 

vào tháng 6 năm 1997), bao gồm hơn 3.000 đối tượng nhận piracetam, bất kẻ chỉ định, dạng bào 

chế, liều dùng hàng ngày hoặc dân số nét đặc trưng. 

Bảng liệt kê các tác dụng không mong muốn:
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đến < 1/10), ít gặp © 1/1.000 đến <1/100), Riểm gặp Œ 1/10. 000 đến < Ù1, 000), 

10.000) và không biết (không thẻ được ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

1⁄I0> ADR> 1/100 

Thần kinh: Tăng động. 

Xét nghiệm: Tăng cân. 

Ít gặp, 1⁄100 > ADR > 1/1000 

Tâm thần: Trầm cảm 

Thân kinh: Buồn ngủ. 

Toàn thân: Suy nhược. 

Chưa rõ tỷ lệ gặp 

Máu và hệ bạch huyết: Rối loạn chảy máu. 

Hệ miễn dịch: Phản ứng phản vệ, phản ứng quá mẫn. 

Tâm thân: Bối rồi, lo âu, lú lẫn, ảo giác. 

Thần kinh: Mất điều hòa, giảm thăng bằng, đau đầu, mất ngủ, làm nặng thêm tình trạng bệnh 

động kinh. 

Tai: Hoa mắt. 

Tiêu hóa: Đau bụng, đau bụng trên, tiêu chảy, buôn nôn, nôn. 

Da và mô dưới da: Phù mạch, viêm da, ngứa, nôi mê đay 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn 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. 

12. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều: Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

Quá liều dược báo cáo cao nhất với piracetam là uống 75 ø. Một trường hợp tiêu chảy có máu 

và đau bụng, liền quan đến dùng liều 75 g piracetam mỗi ngày có lẽ liên quan nhiều nhất đến 

liều sorbitol cực cao có trong công thức sử dụng. 

Xử trí: Trong các trường hợp quá liều nặng, có thê rửa dạ dày hay gây nôn. Không có thuốc 

giải độc đặc hiệu cho Piracetam. Điều trị quá liều piracetam chủ yêu là điều trị triệu chứng và 

có thể lọc máu. Hiệu quả của việc lọc máu có thể làm giảm 50-60 % piracetam. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc nooftropIes (các chất cải thiện khả năng hoạt động của hệ thần kinh trưng 

ương bao gôm cả não bộ) 

Mã ATC: N06BX03. 

Cơ chế tác dụng 

Dữ liệu có sẵn gợi ý răng cơ chế tác dụng cơ bản của piracetam không chuyên biệt trên tẾ bào 

lẫn cơ quan. Piracetam găn kết vật lý với đầu cực của phospholipid trong mô hình màng tế bào 

theo kiểu phụ thuộc liều, tạo nên sự phục hồi cấu trúc phiên mỏng của màng tế bào đặc trưng 

bởi sự hình thành các phức hợp thuốc - phospholipid linh động. Điều này có thê dẫn đến tính ôn
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\ø tê bào được cải thiện, cho phép các protein màng và các protein xuyên màng duy 

ôi cầu trúc ba chiêu hoặc gâp lại đề thực hiện chức năng của chúng. Piracetam có 

ân kinh và mạch máu. 

lên thần kinh: Ở mức độ tế bào thần kinh, piracetam thực hiện hoạt tính tại màng 

bằng nhiều cách thức khác nhau. Ở động vật, piracetam làm tăng nhiều loại dẫn truyền thần kinh 

khác nhau, chủ yếu qua sự điều hòa hậu synap của mật độ và hoạt động của thụ thể. Ở đối tượng 
động vật lẫn ở người, những chức năng có liên quan đến quá trình nhận thức như học hỏi, trí 

nhớ, chú ý và tỉnh táo đều được cải thiện, ở cả cá thể bình thường hoặc suy giảm, mà không phát 

triển tác dụng kích thích hướng thần hoặc an thần. Piracetam bảo vệ và phục hồi các khả năng 

nhận thức ở động vật và người sau các tổn thương não khác nhau như giảm oxy huyết, ngộ độc 

và trị liệu xung động điện. 

Piracetam bảo vệ chống lại những thay đổi chức năng và hoạt động của não do giảm oxy huyết 

khi đánh giá băng điện não đô (EEG) và các đánh giá tâm thân. 

- Tác dụng lên hệ mạch máu: Piracetam thực hiện tác dụng xuất huyết trên tiêu cầu, hông cầu, 

và thành mạch bằng cách làm tăng tính biến dạng của hồng cầu và giảm kết tập tiểu cầu, giảm 

kết dính hồng cầu vào thành mạch và giảm co mao mạch. 

- Tác dụng lên các tế bảo hồng cầu: Ở những bệnh nhân bị bệnh thiếu máu hồng cầu hình liềm, 
piracetam cải thiện tính biên dạng màng tê bảo hông câu, giảm độ nhớt của máu và ngăn ngừa 

sự hình thành các đám hông câu. 

- Tác dụng lên tiêu cầu: Trong các nghiên cứu mở ở những người tình nguyện khỏe mạnh và ở 

những bệnh nhân có hội chứng Raynaud, việc tăng liều piracetam lên đến 12 g có liên quan đến 

việc giảm liều phụ thuộc vào chức năng tiểu cầu so với các giá trị trước điều trị (các xét nghiệm 
kết tập tiểu cầu gây ra bớt ADP, collagen, epinephrine gây ra và phóng thích BTG), mà không 

có sự thay đổi dáng kể về số lượng tiểu cầu. Trong các nghiên cứu nảy, piracetam kéo dài thời 

gian chảy máu. 

- Tác dụng lên mạch máu: Trong các nghiên cứu trên động vật, piracetam ức chế co mạch và 

làm mất tác dụng của nhiều loại thuốc c mạch khác nhau. Piracetam không có tác động giãn 

mạch và không tạo hiện tượng "ăn cắp”, không có tác dụng làm chậm dòng máu hoặc chảy 
ngược dòng hoặc làm hạ huyết áp. Ở người tình nguyện khỏe mạnh, ptracetam làm giảm kết 

đính hồng cầu vào nội mạc mạch máu và cũng có tác dụng kích thích trực tiếp lên sự tổng hợp 

prostacyclin ở nội mạc mạch máu lành lặn. 

-Tác dụng lên các yếu tổ đông máu: Ở người tình nguyện khỏe mạnh, mức liều piracctam lên 

tới 9,6 g đã làm giảm nồng độ của fibrinogen và các yếu tố von Willebrand trong huyết tương 

(VI: C; VI R: AG; VIH R: vW) khoảng 30 - 40 4 và làm tăng thời gian chảy máu so với 

trước khi điều trị. 

Ở bệnh nhân có hội chứng Raynaud nguyên phát và cả thứ phát, piracetam liều 8 g/ngày dùng 

trong 6 tháng đã làm giảm nông độ của Íibrinogen và các yêu tố von Willebrand trong huyết 
tương (VHI: C; VIHIR: AG; VHIR:vW (RCF)) đến 30 - 40 %, giảm độ nhớt của huyết tương 

và làm tăng thời gian chảy máu so với các giá trị trước khi điều trị. 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Đặc điểm dược động học của piracetam có tính chất tuyến tính và không phụ thuộc vào thời 

gian với sự khác biệt nhỏ giữa các cá thể trên một khoảng liều dùng rộng. Điều này phủ hợp với 
tính thấm qua màng cao, tính hòa tan cao và sự chuyên hóa tối thiểu của pưacetam. Thời gian 

bán hủy trong huyết tương của piracetam là 5 giờ. Thời gian bán hủy là tương đương giữa người 

lớn khỏe mạnh và người bệnh. Thời gian bán hủy tăng ở người cao tuổi (chủ yếu do giảm độ
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đhận) và ở đối tượng bị suy thận. Nồng độ thuốc trong huyết tương ở trạng thái ồn 

trc trong vòng 3 ngảy dùng thuôc. 

cờ 

uông đạt Ẫn 100 %%. Thức ăn không ảnh hưởng tà mức độ biến thu ptracetam nhưng làm giảm 

nồng độ đỉnh Cmax 17 % và làm tăng thời gian đạt nồng độ đỉnh T„ax từ 1 lên 1,5 giờ. Nồng độ 
đỉnh biểu kiến khi uống liều đơn 3,2 g và liều lặp lại 3,2 g x 2 lần hàng ngày, tương ứng là 84 
ug/ml và 115 ø/ml. 

Phân bố 

Piracetam không gắn kết protein huyết tương và có thể tích phân bố xấp xi 0,6 I/kg. Piracetam 
qua được hàng rào máu não vì đã tìm thây thuộc hiện diện trong dịch não tủy sau khi tiêm tĩnh 

mạch. 

Tại dịch não tủy, thời gian đạt nông độ đỉnh là 5 giờ sau dùng thuốc và thời gian bán hủy khoảng 

8,5 giờ. Ở động vật, nồng độ _piracetam đạt được cao nhất ở não là tại vỏ não (thùy trán, thủy 
đỉnh và thùy chẩm), tại vỏ tiểu não và các hạch nên. Piracetam khuếch tán đến tất cả các mô 

ngoại trừ mô mỡ, qua được hàng rào nhau thai và thâm vào màng tế bào hồng cầu được phân 

lập. 

Chuyển hóa 

Piracetam không chuyên. hóa trong cơ thể người. Điều này được chứng minh bởi thời gian bán 

hủy của thuôc trong huyệt tương kéo dài ở bệnh nhân vô niệu và nông độ thuộc gôc rãi cao tìm 

được trong nước tiêu. 

Thải trừ 

Thời gian bán huỷ trong huyết tương của piracetam ở người lớn khoảng 5 giờ sau khi tiêm tĩnh 

mạch hoặc sau khi uông. Hệ sô thanh thải biêu kiên toàn phân là 80-20 ml/phút. Thuôc được 
đào thải chủ yêu qua nước tiêu, chiềm 80 - 100 % liêu dùng. Piracetam được thải trừ qua lọc cầu 

thận. 

Đặc điểm tuyến tính 

Dược động học của piracetam tuyến tính trong khoảng liều sử dụng 0,8 g - 12 g. Các biến số 

dược động học như thời gian bán hủy và hệ sô thanh thải không thay đôi theo liêu dùng và 

khoảng thời gian điêu trị. 

Nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Trẻ em: Không có nghiên cứu dược động học được tiến hành chính thức ở trẻ em 

Người cao tuôi: Ở người cao tuôi, thời gian bán hủy của piracetam gia tăng do suy giảm chức 

năng thận. 

Suy thận: Sự thải trừ piracetam tương quan với hệ số thanh thải creatinine. Do đó, khuyến cáo 

chỉnh liều piracetam dùng hàng ngày dựa theo hệ số thanh thải creatinine ở bệnh nhân suy thận. 

Ở đối tượng suy thận giai đoạn cuôi có vô niệu, thời gian bán huỷ piracetam tăng lên đến 59 giờ. 

Hiệu suất thẩm tách piracetam là 50-60 % trong một đợt thâm tách điển hình 4 giờ. 

Suy gan: Ảnh hưởng của suy gan lên dược động học của piracetam chưa được đánh giá. Vì 80 
— 100 % liều thuốc được bài tiết vào nước tiểu ở đạng không đổi, nên suy gan đơn thuần, theo 

dự đoán, sẽ không ảnh hưởng đáng kể lên sự thải trừ piracetam. 

Các đặc tính khác
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ong một nghiên cứu tương đương sinh học so sánh các đạng liều dùng ở liều 2,4 g, 

và diện tích dưới đường cong nông độ theo thời gian (AUC) ở phụ nữ (N=6) cao 

0% so với nam (N=6). Tuy nhiên, hệ sô thanh thải đã điêu chỉnh theo thê trọng ở 

Tuy nhiên, sự so sánh chéo giữa các nghiên cứu ở đối tượng da trắng và người Châu Á cho thấy 

dược động học của piracetam giữa 2 chủng tộc này là như nhau. Vì pưacetam chủ yêu thải trừ 
qua thận và không có sự khác biệt quan trọng về hệ sô thanh thải ereatinine liên quan đên chủng 

tộc, nên không dự đoán là có sự khác biệt về dược động học của thuộc liên quan đến chủng tộc. 

16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

—_ Hộp 3 vỉ Alu/PVC x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

—. Hộp 3 vỉ Alu/PVC x 15 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

—_ Hộp 5 vỉ Alu/PVC x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

— Hộp 10 vi Alu/PVC x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. ĐIEU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN ĐÙNG VÀ TIỂU CHUẢN CHẤT LƯỢNG CỦA 
THUỐC 

Điều kiện bảo quản: Để ở nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng: DĐVN 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC 

Công ty TNHH MTV Dược phẩm LA TERRE FRANCE 

Lô B3-l, góc đường D4-NI, khu công nghiệp Hựu Thạnh, Xã Hựu Thạnh, Huyện Đức Hòa, 
Tỉnh Long An, Việt Nam.
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