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À ì Ñ Á 
ày chi dùng theo đơn thuốc 

POLINCAM | 

Piracetam...... ...............800 mg/2,4 ml 

POLINCAM 

Các dấu hiệu lưu y và khuyến cáo khi dùng thuốc 

Đọc kỹ hướng dẫn sửứ dụng trước khi dùng 

ĐĐề xa tam tay tré em 

Thành phần công thức thuấc | 

Thành phần hoạt chất: Pivacetam...................... 800 mg/2,4 ml 

Thành phén tá dược: Methylparaben, propylparaben, glacial acetic acid, sodium acetate, 

saccharin sodium, sucralose, hương chuối, povidone (K30), dường trắng, nước tinh khiết. 

Dạng bào chế 

Dung dịch uống. 

Dung dịch uống trong suốt, không màu dén màu vàng nhạt, có hương thơm, vị ngot. 

Chí định 
| 

Điều trị triệu chứng tối loạn tâm thần thực thể mạn tính như một plxấn của diều trị toàn | 

dién các hội chứng sa sút trí tuệ với các triệu chứng chính: rối loạn trí nhớ, rồi loạn tập 

trung, rối loạn suy nghĩ, dễ mệt và mất kha năng vận dong và dong lực, rối loạn cam xúc. 

Nhóm dối tượng chính bao gồm những bệnh nhân mắc các hội chứng sa sút trí tuệ trong 

thé sa sút trí tuệ thoái hóa nguyên phát, thể sa sút trí tuệ do nhồi máu da & và hỗn hợp của 
cả hai thể. 

Dáp ứng của từng cá nhân với thuộc không thê dự đoán dược. 

Ghi chi: 

Trude khi bat dau diéu tri băng piracetam, can làm rõ liệu các triệu chứng có phải do bệnh 

lý nên can được diéu trị riêng hay không. 

Cách dùng, liều dùng 

Liéu điều tri các hội chứng sa sút trí (Hệ doi với người lớn 

2,4 ml x 3 lằn/ngày (tương ứng với 800 mg piracetam x 3 lin/ngdy, tương đương với tổng 

liều 2,4 g piracetam/ngày). 

|
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Có thể tăng liều lên 4,8 ml x 3 ln/ngày (tương ứng với 1600 mg piracetam x 3 lin/ngay, 

tương đương với tổng liều 4.8 g piracetam/ngày) khi có chỉ định đặc biệt của bác sĩ. 

Hiệu chính liền dùng cho bệnh nhin cao tuổi 

Ở bệnh nhân cao tuổi b suy giảm chức năng thận, khuyến cáo hiệu chinh liều dùng (xem 

"Hiệu chinh liều dùng cho bệnh nhân suy thận"). Trong liệu trình điều trị kéo dài với bệnh 

nhân cao tuổi, cần theo dõi định kỳ độ thanh thải creatinine dé hiệu chính liều khi cần 

thiết. 

Hiéu chính liều dùng cho bénh nhân suy thận 

Vì piracetam thải trừ hoàn toàn qua thận nên suy giảm chức năng thận có thể dẫn đến 

tang nồng độ trong huyết tương. Do đó, phải xác định liều dùng hàng ngày của từng cá | 

nhân tuỳ vào chức năng thận. Nên tién hành higu chính liều theo bảng dưới day. D& làm ì 

điều này, trước tiên phải ước tính độ thanh thải creatinine (CLe) của bệnh nhân theo đơn | 

vị ml/phút. CLe (ml/phút) có thé được xác định từ nồng độ creatinine huyết thanh (mg/dl) 

bằng công thức sau: 

[140-Tuổi (néim)] x Trọng lượng (kg) 
Gpœ = z : 

72 x Nông độ creatinine huyêt thanh (mg/dl) 

(x 0,85 nếu là nữ) 

Nhó - Độthanh thai - ỳL'Ầ - mmm 
hóm N " | creatinine N à b NT ee » 

Bình thường >80 Liều thường dùng hàng ngày, chia 2 - 3 lin S 

2/3 liều thường dùng hàng ngà „ chia 2 
Nhẹ 50- 79 % 2 8 = e 

¥ hoặc 3 lan 

Vừa 30-49 1/3 liều thường dùng hàng ngày, chia 2 lin 

1/6 liêu bình thường hàng ngày, dùn, o liều. | 
Nặng <30 £ SR A & | 

( : duy nhat | 

Bénh nhân 3 - | 
Ñ . - Chong chi dinh 

Hiéu chinh liéu dùng cho bệnh nhân suy gan 

Piracetam không chuyén hóa tại gan. Không có hướng dẫn đặc biệt nào về liều dùng cho 

bệnh nhân chỉ bị suy gan. Khuyên cáo hiệu chinh liêu dùng cho bệnh nhân suy gan và suy 

thận (xem "Hiệu chinh liều dùng cho bệnh nhân suy thận"). 

Cách dùng và thời gian điều trị 

Dùng đường uống 

Nên uống thuốc với một cốc nước, dùng cùng hoặc ngay sau bữa ăn. 

Bác sĩ phải quyết định thời gian diéu trị đối với từng bệnh nhân. 

Trong điều trị hỗ trợ các hội chứng sa sút trí tuệ, cần xem xét lại sau ba tháng xem có cần | 
ik sÄ . ˆ | 
tiep tục dicu trị hay không.
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Tùy theo chí dinh, doi tượng bệnh nhân và liêu dùng, nén chọn quy cách đóng gói phù 

hợp: 

- Với quy cách đóng gói da liêu: Dùng bơm phén liều di kèm dé lây đúng liêu can sử 

dụng. 

- Với quy cách dong gói don liêu: Lựa chọn quy cách phù hợp với liêu dùng của I lân. 

Chống chi định 

- Quá mẫn cảm với hoạt chất, các dẫn xuất pyrrolidone khác, methylparaben, 

propylparaben hoặc bất kỳ thành phần nào khác trong thành phần của thuốc. 

- Bệnh nhân bị xuất huyết não (ví dụ đột quy do xuất huyết não). 

- Bệnh nhân mắc bệnh Huntington. 

- Bệnh nhân suy thận giai doạn cuối (l3ệnh nhân suy thận với GER < 20ml/phút). 

Nên theo dõi chặt chẽ nông độ nitơ và creatinine còn lại & bệnh nhân suy thận. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Chi dùng piracetam trong trường hợp kích động tâm thần vận động khi dã cân nhắc tất cả 

các biện pháp phòng ngừa cần thiết. 

Anh hướng đến sự kết tập tiễu cầu 

tính dược lực Do ảnh hưởng của piracetam đối với sự kết tập tiéu cầu (xem phần “Dặ 

học”), nên thận trọng khi dùng piracetam cho bệnh nhân bị rồi loạn dông máu, có nguy 

cơ xuất huyết như loét đạ day, đại phẫu bao gồm phẫu thuật nha khoa, xuất huyết nang, 

có tiền sử xuất huyết não và & bệnh nhân dùng thuốc chồng déng máu hoặc thuốc chéng 

ket tập tiêu cau bao gom acetylsalicylic acid liêu thap. 

Suy giám chức năng thận 

Vi piracetam thai trừ qua thận nên can đặc biệt thận trọng khi dùng thuộc cho bệnh nhân 

suy thận (xem phân “Cách dùng, liêu dùng”). 

Bénh nhân cao tuôi 

Khi điều trị kéo dài cho bệnh nhân cao tuôi, can đánh giá định kỳ độ thanh thải creatinine 

dé hiệu chinh liều nếu cần thiết (xem phần “Cách dùng, liéu dùng”). 

Ở những bệnh nhân cần dùng thuốc chồng co giật, phai tiếp tục dùng các thuốc này ngay 

cả khi bệnh nhân thấy các triệu chứng đã được cái thiện trong quá trình diều trị bằng 

piracetam. 

Cảnh báo tá dược 

“Thuốc này có chứa methylparaben, propylparaben: có thé gây phản ứng quá mẫn, ké cả 

phản ứng chậm. 
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“Thuốc này có chứa đường trắng. Bệnh nhân có vấn đề di truyền hiém gặp về không dung 

nạp fructose, kém hap thu glucose-galactose hoặc thiều men sucrose-isomaltase không 

nên dùng thude này. 

Thuốc này chứa ít hơn 1 mmol sodium (23 mg) trên tổng liều thường dùng hàng ngày, 

nghĩa là về cơ ban 'không có sodium'. 

Sứ dụng thuộc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Chưa có dú kinh nghiệm st dụng piracetam trong thời kỳ mang thai. Các nghiên cứu vé 

độc tính sinh sản trên động vật không cho thấy bằng chimg về tác dụng gây quái thai hoặc 

các dặc tính gy độc khác dồi với phôi của piracetam. 

Piracetam di qua hàng rào nhau thai. Khoang 70% — 90% nông độ trong huyét tương của 

mẹ duge tìm thấy trong huyết tương của thai nhi. Không nên sử dụng piracetam trong 

thời kỳ mang thai trừ khi lợi ích vượt trội hơn nguy cơ và tình trạng lâm sàng của sản phụ 

cần phải dicu trị băng piracetam. 

Phụ nữ cho con bú 

Piracetam di qua sữa mẹ, do dó không nén sứ dụng trong thời gian cho con bú hoặc nên 

ngừng cho con bú trong khi diều trị băng piracetam. Khi quyét định ngừng cho con bú 

hoặc ngừng điều trị bằng piracetam, phải cân nhắc øiữa lợi ích của việc cho con bú đối 

với trẻ sơ sinh và lợi ích của việc điều trị đôi với người mẹ. 

Anh hướng của thuộc lên khi năng lái xe, vận hành máy móc 

Do các tác dụng không mong muốn đã được ghi nhận của piracetam, nên không thể loại 

trừ sy suy giảm khả năng phản ứng và can được xem xét khi lái xe, vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tic thuốc 

Tuơng tác dược động học 

Khé năng tương tác thuốc-thuốc anh hướng đến động học của piracetam thấp vì khodng 

90% liều dùng duge thái trừ qua nước tiéu dưới dang không đổi. Trong nghiên cứu in 

vitro, tại các ndng độ 142, 426 và 1422 pg/ml, piracetam không ức chế các isoenzyme 

CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11 của cytochrome P450. 

Tai nồng độ 1422 ng/ml, da quan sát thấy tác dụng ức chế nhẹ đối với các isoenzyme 

CYP 2A6 (21%) và 3A4/5 (11%). Tuy nhiên, giá trị Ki dé ức ché 2 isoenzyme này cao 

hơn nhiều so với 1422 ng/ml. Do đó, khó có thể xay ra tương tác chuyển hóa giữa 

piracetam và các thuốc khác. 
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Hormone Iu)fé/l giap 

Nhém lẫn, dễ bị kích thích và rdi loạn giấc ngủ đã được báo cáo khi điều trị đồng thời với 
các chiết xuất từ tuyén giáp (13 + T4). 

Acenocoumarol 

Trong một nghién cứu mù don trén những bệnh nhân bị huyết khối tĩnh mạch tái phát 

nghiêm trọng da được công bố, dùng 9,6 g piracetam/ngày không ảnh hướng dén liều 

acenocoumarol cần thiết để INR đạt từ 2,5 dén 3,5. So với tác dụng khi chí dùng 

acenocoumarol, bd sung 9,6 g piracetam/ngày làm giám rõ rét sự kết tập tiéu cầu, giái 

phóng B-thromboglobulin, nồng độ fibrinogen và các yếu tố von Willebrand (VIL: C, 

VIIL: vW: Ag, VIII: vW: Reo) cũng như độ nhớt của máu và huyết tương. 

Thuốc chống động kinh 

Dùng liều 20 g piracetam/ngày trong 4 tuần không ảnh hướng dén nồng độ đáy và nồng 

độ dinh trong huyết thanh của các thuốc chống động kinh (carbamazepine, phenytoin, 

phenobarbital, valproate) ở bệnh nhân động kinh dùng liều ồn định. 

Thuốc kích thích thần kinh trung ương/thuốc an thần 

Tac dụng của thuốc kích thích thần kinh trung ương và thuốc an thần có thể tăng lên. 

Rirou 

Dùng đồng thời cùng rượu không ảnh hưởng dén nồng độ piracetam trong huyết thanh va 

nồng độ cồn không thay đồi sau khi uống một liều 1,6 g piracetam. 

Twong ky th uée 

Do không có các nghién cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 

các thuôc khác. 

Tác dụng không mong muốn cúa thuốc 

Các tác dụng không mong muôn được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng và từ kinh 

nghiệm sử dụng thuôc sau lưu hành trên thị rường được liệt kê dưới đây theo hệ cơ quan 

và tân suât. Tân suat tác dụng không mong muôn được phần ra như sau: 

Rất thường gặp Ơ 1⁄10) 

“Thường gặp  1⁄100 — < 1/10) 

it gặp (> 1/1.000 — < 1/100) 

Hiém gặp © 1/10.000 — < 1/1.000) 

Rất hiém gặp (< 1/10.000) 

Không được biết (Không thể ước tính tần suất từ dữ liệu có sẵn) 

Dỡ liệu sử dụng thuốc sau lưu hành trên thị trường về các tác dụng không mong muốn 

không đủ dé ước tính tân suat của chúng trong quân thê bệnh nhân dược diéu trị. 
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Tuy thuộc vao độ nhạy cảm của từng cá nhân va liêu dùng, có thể xảy ra các tác dụng phụ 

sau đây: 

Rồi loạn máu và hệ bạch huyễI 

Không được biết: Xuất huyềt 

Rồi loạn hệ mién dich 

Không được biết: Phan ứng dị ứng như phản ứng phản vệ, quá mẫn 

Rồi loạn tam thần 

Thường gặp: liồn chồn, kích động, rồi loạn gidc ngủ 

Ít gặp: Trầm cảm 

Không được biết: Tăng hoạt động tâm thần vận động, lo âu, trạng thái lú lẫn, ảo giác 

Rồi loạn hệ thần kinh 

Thuong gặp: Tăng vận động 

Ít gặp: Buồn ngủ 

Không dược biết: Thất điều, mất thăng bằng, nhức đầu, bệnh động kinh trầm trọng hơn, 

mất ngủ 

Rồi loạn tai và mé đạo 

Không được biết: Chóng mặt 

Các bệnh về mach máu 

it gặp: Giam hoặc tăng huyết áp 

Rồi loạn tiêu hóa 

Không được biết: Đau bụng, dau bụng trên, tiêu chay, buồn nôn, nôn 

Rồi loạn da và mô dưới da 

Rất hiém gặp: Da ửng đỏ, nóng bừng 

Không được biết: Phù Quincke, viêm da, ngứa, mày day 

Các rồi loạn toàn than và lại vị rí dùng thuée 

it gặp: Suy nhược, tăng ham muốn tình dục, tăng hoạt dộng tình dục 

Rất hiém gặp: DS mồ hôi 

Xét nghiệm 

Thường gặp: Tăng cần 

Ở người lớn, tác dụng phụ đã được báo cáo & liều khoảng 5 g piracetam/ngay. Ở trẻ em, 

tác dụng không mong mudn tương tự quan sát được & liêu khoáng 3 g piracetam/ngay. 
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Thude có chứa methylparaben, propylparaben: có thé gây phản ứng quá man, ké cả phản 

ứng chậm. 

Báo cáo các tác dụng không mong muốn 

Việc báo cáo các tác dụng không mong. muốn sau khi thuốc được phê duyệt là rất quan 

trọng. Nó cho phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/rủi ro của thuốc. Các chuyên gia 

chăm sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo bất kỳ tác dụng không mong muốn nào tới: 

Trung tâm DI &ADR Quốc gia 

13 - 15 Lê Thánh Tông, Hà Nội 

Website: www.canheiacduoc.ore.vn 

Quá liều và cách xử trí 

Triệu chứng 

Không ghi nhận thêm bật kỳ tác dụng không mong muôn nào khác so với các tác dụng 

không mong muôn da được liệt kê trong phân “Tac dụng không mong muôn của thuôc”, 

đặc biệt là có liên quan đên quá liêu. 

Điều trị qud lieu 

Trong trường hợp quá liều cấp tính, có thé làm rỗng dạ dày bằng cách rửa dạ dày hoặc 

gây nôn. Chưa có thuộc giải dộc dac hiệu cho piracetam. Trong trường hợp quá liêu, nên 

diéu trị triệu chứng và có thé bao gồm chạy thận nhân tạo. Hơn nữa, các biện pháp diêu 

trị chung cũng được khuyên cáo. Trong quá trình lọc máu 4 giờ, loại bỏ được 50 — 60% 

piracetam. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Các thuốc kích thần và hướng trí khác 

Mã ATC: N06BX03 

Trong các thí nghiệm trên động vật, piracetam cải thiện tinh trạng giam chuyén hóa & não 

bằng c 

pentose phosphate, tăng chuyển hóa A'TP, tăng nồng độ cAMP trong & bào thần kinh, 

h kích thích quá trình oxy hóa dường phân của glucose thông qua con dường 

kích thích adenylate kinase, kích thích chuyển hóa phospholipid kèm theo tăng sự kết hợp 

3P vào phosphatidylcholine và phosphatidylinositol. Thúc đẩy quá trình sinh tổng hợp 

và tổng hợp protein hoặc tốc độ chuyén hoá của cytochrome b5 lên men hô hấp trong điều 

kiện thiéu oxy. 

Ở động vật lớn tuổi, piracetam làm tăng mật độ m-cholinoreceptor và tăng chuyển hoá 

dopamine. Thuốc thúc đầy sy dẫn truyền và lan rộng kích thích dén các vùng não khác 

nhau với sự cải thiện về phô sóng diện não dô. 

/
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Các nghién cứu điện não đồ cho thấy thành phần alpha tăng lên ddng thời các thành phần 

theta và delta giảm di. 

Ở bệnh nhân, piracetam có tác dụng đối với sự suy giảm khả năng học tập và ghi nhớ. 

Ngoài ra, piracetam còn anh hướng dén khả năng câm máu và tính lưu bién của mau băng 

cách cải thiện khả năng biên dạng của hong cau, giảm két tập hông câu, giảm độ nhớt 

huyết tương, giảm ứng suất trượt và ức ché kết tập tiều cầu. 

Đặc tính dược động học 

Sau khi uống, piracetam được hấp thu nhanh chóng va hoàn toàn. Sinh kha dụng toan 

thân tương đối so với giá trị AUC sau khi tiêm tĩnh mạch là 100% (dùng liều don 

piracetam 800 mg). Cmax đạt được sau 30 phút (tuax) và đạt 15 — 19 ng/ml. Thời gian bán 

thải, không phụ thuộc vào dạng dùng, trung bình là 5,2 giờ (4,4 — 7,1 giờ) rong huyết 

tương và 7,7 giờ trong dịch não tủy. Theo các nghiên cứu in vitro, khoang 15% piracetam 

liên kết với protein huyết tương. Thể tích phân bố khoáng 0,6 L/kg. Tổng độ thanh thai 

trong huyểl tương xấp xi 120 ml/phút. Hiện tại chưa tìm thầy các chất chuyền hoá. 

Trong trường hợp suy thận, quá trình thải trừ chậm lại, do do, dé tránh tích lũy, cần giảm 

liều theo các giá trị nitơ hoặc creatinine còn lại. Có thể thẩm tách duge 50 — 60% 

piracetam. 

Piracctam đi qua hàng rào nhau thai và được phát hiện trong huyết tương thai nhi và nước 

ối (43 bệnh nhân; 2,4 và 6 g piracetam 2 đến 3 giờ trước khi sinh). Nồng độ trong huyết 

tương thai nhi thấp hơn khoảng 10 — 30% so với mẹ. Tuy nhiên, không phụ thuộc vào 

liều lượng, thời gian bán thải trong huyết tương ở trẻ sơ sinh là 200 phút, dài gần gấp đôi 

so với & mẹ (98 — 112 phút). Piracetam đi vào sữa mẹ. 

Sinh kha dụng 

Sinh kha dụng đường uống của piracetam là 100%. 

Quy cách đóng gói 

Hộp 1 chai 75 ml, 100 ml, 150 ml (kèm theo xi lanh chia Hều). 

Hộp 15, 30, 45 ống x 2,4 ml. 

Hop 15, 30, 45 ống x 4,8 ml. 

Hộp 15, 30, 45 gói x 2,4 ml. 

Hộp 15, 30, 45 gói x 4,8 ml. 

Điều kiện báo quin, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Bio quán: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hgn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất, 30 ngày ké từ ngày mé nắp. 
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Tiên chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

Tên, địa chỉ của cơ sở sắn xuat 

CÔNG TY CP DƯỢC VAT TƯ Y TẾ HÀ NAM 

Cụm CN Hoàng Dong, pt 

VAT TUY TẾ 
HA NAM 

5/ CONG TY Ñc 
œPDƯỢC Ý9 

Hà, tinh Ninh Binh, Việt Nam


