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STADA — DS. Phan Huy

Pracetam 1200

Thành phẩm Mái viên nén bao phim chứa:

 

 
Piraceam....... ~«--20U mg
Tảdượcvữađã vitae 1 VIẾN
Chỉ lịnh, Cáchdùm,Chống chỉ định

„ = Gus vàcácthôngtnkhác:
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8 SX shy date: Bảo quản: Trong bao bìkín, nơi khổ
& BOP Ee nhiệt đồ khong qua 40°C.

Tiêu chuẩn áp đụng: TCNSX
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Indicate, Cuntralnlicatkae

and other precautions:

Read the {eatlet :nside

Ba rcode ‘SHore ina well-clused container, in a dry place,

Do not tare above 30°C

Manutacturer's specitication

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFORE USE

STADA-VN J.V. Co., Ltd.
40 Ty No Avert, VicnamSingapure
Irkrarial Park Aint Dung, Vietnam
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Compenition Fachfim coated lablet comtaires
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Nhãn chai: Pracetam 1200 - kích thước: 55x120 mm
 

VIÊN NÊN BÀO PHIMThành phần: MIẪ: viên nên bạo phim chữa:
FILM-COATED TABLETS

Companttinn: kach til coated tablet contains
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Thành phần: Mỗi viên nén bau phim chứa:

Piracetam .....

 

 
Ta duyc vila di vn

Chlđịnh, Cáchdòng,Chốngchỉđịnh

và các thông tín khác;

Xin đọc Imang, tà hướng, dẫn sử dụng,

Bão quar:Tronybao bi kin, nai khô,

nhiệt độ không quá 3U°C.

Tièu chuẩn áp dựng: TCNSX
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Piracetam 1200 mg

»J ước: 57x100x57 mm

amd wtherprecavtiuen:

Siarinawel-clasedcontainer.inadryplace.
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wey: 85%

PRESCRIPTION DRUG Piracetam........ --1200 mg,

Excipients q: cowl tablet

indications, Administration, Contramaiications

Pracetam 12OO Sure ina well-clasedcontainer, in adryplace.

    

 

 

100 FILM-COATED TABLETS

Campasition: Each tilm-cuuted lablet contains:
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THÀNH PHẨN
Mỗi viên nén bao phim Pracetam 800 chứa:
Piracetam........ ei ..800 mg

Mỗi viên nén bao phim Pracetam 4200chifa:

Piracetam. ...1200 mg

(Tá dược: Pœidon, colloidal silica khan, magnesi stearat, croscarmellose natri, opadry vang,

eudragit NE 30 D, simethicon)

MÔ TẢ
Pracetam 800: Viên nén hình thuôn, bao phim máu vàng nhạt, một mặt khắc vạch, một mặt

trơn

Pracetam 1200: Viên nén hình thuôn, bao phim màu vàng nhạt, khắc vạch cả hai mặt

DƯỢC LỰC HỌC

Piracetam là một thuốc hướng tâm thần tác động trực tiếp trên não để cải thiện hiệu lực của

đoan não ở cả người bình thường và người bị suy giảm chức năng. Vùng não nảy tham gia vào cơ

chế nhận thức vả cũng đóng vai trò trơng việc học tập và trí nhớ, sy tinh táo và ý thức

Piracetam không có tác dụng an thần hoặc kích thích

Piracetam có thể tác động lân hệ thần kinh trung ương theo nhiều cách. Thuốc làm thay đổi dẫn

truyền thần kinh trong não vả có thể giúp cải thiện môi trường chuyển hóa cần thiết cho chức
năng thần kinh hoạt động tốt

Khi dùng trong điều trị cấp tinh hay lâu dài cho bệnh nhân bị suy giảm chức năng hệ thần kinh

trung ương, thuốc làm tăng cường sự tỉnh táo và gia tăng chức năng nhận thức. Những thay đổi

nay được thấy bằng sự gia tăng đáng kểhoạttính œ và Bcùng với việc giảm hoạt tính 6 trên điện

não đỗ
Piracetam bảo vệ và phục hồi chức năng nhận biết sau chấn thương não như giảm oxy huyết

hoặc nhiễm độc vả sau liệu pháp sốc điện. Piracetam có thể dùng đơn lẻ hoặc phối hợp với các

thuốc khác khí điểu trị chứng giật rung cơ do thiếu oxy huyết. Thuốc làm giảm khoảng thời gian

tưng giật nhãn cầudotiền đình

Piracetam cũng cải thiện việc sử dụng oxy vả glucose trong nãoở bệnh nhân bị sa súttrí tuệ sau

nhồi máu nhiều ổ hoặc ở những người thiếu máu não cục bộ.
Piracetam ức chếsự gia tăng kết tập tiểu cầu đã được hoạt hóa và trong trưởng hợp hồng cầu bị

cứng bất thường, thuốccó thể phục hồi khả năng biến dạng và khả năng di qua các mao mach.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Sau khi uống, piracetam được hấp thu nhanh và gần như hoàn toàn qua một. Sinh khả dụng gần

100%. Khi uống liều duy nhất 2 n, nồng độ đỉnh trong máu dat 40-60 mcg/ml sau 30 phút. Nồng

độ đỉnh trong dịch não tủy đạt được sau khi uống thuốc 2- giờ Thể tích phân bố khả kiến

khoảng 0,6 l⁄&g. Thời gian bán thải trong huyết tương là 4-5 giờ, trong khi thời gian bán thải

trong dịch não tủy là 6-8 giờ. Thời gian bán thải tăng trong trường hợp suy thận. Piracetam

không gắn kết với các protein huyết tương và được thải trừ chủ yếu qua thận dưới dạng không

đổi. Sự thải trừ qua thận gần như hoàn toàn, > 95% sau 30 giờ. Hệsốthanh thải qua thân của

piracetam ở người khỏe mạnh là 86 ml/phút, Piracetam khuếch tán vào tất cả các loại mô và có

thể qua cả hàng rào máu não và nhau thai, cũng như các màng dùng trong thẩm tách thận
Piracetam có hoạt tính ở dạng nguyên vẹn và không được chuyển hóa ở bất kỳ loài thú nào đã
được thử nghiệm. Piracetam tập trưng ở vỏ não, thùy trán, thủy đỉnh và thùy chẩm, tiểu não và
các nhân vùng đáy

CHỈ BỊNH
Điều trị chóng mặt

~_ Người cao tuổi bị mất trí nhớ, chóng mặt, kém tập trưng hoặc thiếu tỉnh táo, thay đối tính khí, rối

loạn hành vi và kém chú ý đến bản thân, sasút trítuệdo nhồi máu não nhiều ố.

~_ Điểutrịnghiện rượu mạn tính

~_ Thiếu máu hồng cẩu ẩm

Điều trị hỗ trợ chứng giật rungcơcó nguồn gốc vỏ não.

LIỀU LƯỢNG VÀ CACH DUNG
Pracetam được dùng bằng đường uống.

— Téng lidu hàng ngày trong khoảng từ 30-160 mg/g/ngày tùy theo chỉ định. Dùng thuốc 2

lần/ngày, cũng cá thể chia 3 hoặc 4 lần
-_ Điểu trị đải ngày hội chứng tâm thầnthựcthể ở người cao tuổi, khoảngliềutừ 1,2-2,4 g/ngày, tùy

theo mức độ nghiêm trọng của triệu chứng. Liều có thể cao tới 4,8 g/ngày trong những tuần đầu

điểu trị

~_ Thiếu máu hồng cầu liềm: 160 mg/kg/ngày chia đều 4 lần

~_ Nghiện rượu: 12 g/ngảy trong thời gian cai nghiện đấu tiên. Điểutrịduytrì: uống 2,4 g/ngày

~ Suy giảm nhận thức sau chấn thương đấu, có kèm chóng mặt hoặc không, liều khởi đầu có thể

thay đổitừ 9-12 g/ngày. Điều trị duy trì uống 2,4 g/ngày, uốngít nhấttrong 3tuần
~_ Trong chứng giật rưng cơ có nguồn gốc vỗ não, piracetam được dùng với liều 7,2 g/ngày, tăng

thêm 4,B g/ngày mỗi 3 hoặc 4 ngây đến liều tối đa 20 g/ngày. Chia liều thành 2 hoặc 3 lần. Sau

khi đã thiết lập được liều piracetam tôi ưu, nên giảm liều các thuốc dùng kèm. Không dùng thuốc

cho trẻ em dưới 16 tuổi   

~_ Liểu Ở người suy thận: Nên giảm liều ð bệnh nhân sưy thận từ nhẹ đến vừa tùy theo độ thanh thải

creatinin (CC):

+_ (từ 50-79 mi/phút 2⁄3 liều thường dùng, chia 2 hoặc 3 lấn.

+ 0Rï30-49 ml/phút: 1⁄3 liều thường dùng, chia 2 lần

+_ 0C từ 20-29 ml/pht: 1/6 liều thường dùng, liều duy nhất

+ 0 <20 ml/phút: chống chỉ định.

CHONG CHI BINH
~_ Quá mẫn với piracetam, các dẫn xuất pyrrolidon khác hoặc bất kỷ thành phần tá dược nào

~_ Sưy thận nặng, biểu hiện bằng hệsốthanh thải của creatinin < 20 mi/phút

~. Bệnh nhân bị xuất huyết não, chứng múa giật Huntington

THẬN TRỤNG

~_ Vì piracetam chuyển hóa chủ yếu qua thận, cần rất thận trọng khi điều trị cho bệnh nhân bi suy

thận. Theo dõi chức năng thận trong những trường hợp này. Sự gia tăng thời gian bán thải có liễn

quan trực tiếp với sự suy giảm chức năng thận và độ thanh thải creatinin. Điều này cũng đúng với

bệnh nhâncaotuổi màđộthanh thải creatinin phụ thuộc vàotuổi
~_ Do tác động của piracetam lên sự kết tập tiểu cầu, nên cẩn thận ð bệnh nhân bị xuất huyết nặng,

bệnh nhân có nguycơ chảy máu như loét đường tiêu hóa, bệnh nhản đang bị các rối loạn về cảm

máu, bệnh nhâncótiềnsửtai biến mạch máu não do xuất huyết, bệnh nhân trải qua đại phẫu gầm

phẩu thuật răng và bệnh nhân đang dùng thuốc chống đông hoặc chống kết tập tiểu cầu gồm

aspirin liều thấp.

~._ Nên tránh ngưng điều trị đột ngột ð bệnh nhân giật nungcơvì điều này có thể gây bộc phát hoặc

gây động kinh do ngưng thuốc

TƯƠNG TÁC THUỐC
— V&n có thể tiếp tục phương pháp điều trị kinh điển nghiện rượu, như vitamin và thuốc an thần,

trong trường hợp bệnh nhân bị thiếu vtamin hoặc kích động mạnh.

~.Pó mộttrường hợp tương tác giữa piracetam và tinh chất tuyến giáp (T3 và T4) khi dùng đồng thời:

lú lẫn, dễ kích thích và rối loạn giấc ngủ đượcthấysauđó

Piracetam gây tăng thời gian prothrombin ở bệnh nhân đã được ổn định bằng warfarin.

PHỤ NỮ CÚ THÁI VÀ CH0 CON BÚ
—_ Phụnữcó thai: Piracetam qua được nhau thai. Không nên dùng piracetam trong thời kỳ mang thai

~ Phyaif cho con bú: Piracetam được tiết qua sữa mẹ. Do đó, không nên dùng piracetam trong thời

gian cho con bú hoặc ngưng cho con bú khi đangđiều trị với piracetam

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Trong các nghiên cửu lâm sảng, ở liều 1,6 - 15 g/ngày, chứng tăng động, ngủ gà, bổn chồn vả

trắm cảm được báo cáo thường xuyên hơn ở bệnh nhân dùng piracetam so với bệnh nhân dùng

placebo. Chua có kinh nghiệm về ảnh hưởng trên khả năng lái xe ở liều 15-20 g/ngày. Do đó bệnh

nhân nên thận trọng khí có ý định lái xe hoặc vận hành máy móc trong khi đang dùng piracetam

TÁC DỤNG PHỤ
Thuong gdp

~_ Toản thân: mệt mỗi.

—_ Tiêu hóa: buốn nôn, nôn, tiêu chảy và đau bụng

~_Thần kinh: bổn chồn, dễ bị kích động, nhức đầu, mất ngủ, ngủ gà

itgdp
- Toan than: chéng mat.

— Thần kinh: run, kích thích tình dục.
QUÁ LIỀU

Piracetam không độc ngay cả khí dùng liều rất cao, do đó không cần thiết phải có những biện

pháp đặc biệt khí l8 dùng quá lidu.

BAO QUAN : Trong bao bì kín, nơi khô, nhiệt độ không gud 30°C

HẠN DÙNG : 36 tháng kể ti ngày sản xuất
BONG GOI : Pracetam 800: Vi10vidn. Hop 9 vi.

Vì 15 viên.Hộp 6 vỉ.

Chai 100 viên. Hộp † chai

Pracetam 1200: Vì 10 viên. Hộp 10 vi.

Chai 100 viên. Hộp 1 chai

TIÊU PHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

 

THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THE0 ĐỮN CỦA BÁC SĨ
Đểxa tim tay trẻ em

Không dùng thuốc quá thửi hạn sử dụng
Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thẳng tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông bán chủ bác sĩ những tác dụng không mang muấn gặp phải khi sử dụng thuốt.

   

  

  
Ngảy duyệt nội dung toa: 27/09/201

Ê ‘aCTY TNHH LD STADA-VIET NAM .<
40 Đai lộ Ty Do, KCN Viét Nam - Singapore, =>

Thudn An, Binh Dương, Việt Nam da
OT: (84).650.3767470 - Fax: (84).650.3767469
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