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TO HUONG DAN SUY DUNG THUOC:
Rx Thuédc nay chi ding theo don thuoc.

MEKOTROPYL 1200

Vién nén bao phim

Pé xa tam tay tré em.,
Poc ki hwéng dan sir dung trueéee khi ding.

Thanh phan céng thirc thubc:

M®&i vién chira:

Thanh phén dwoc chat:

T IR R v B R e G A 1200 mg
Thanh phén té dwoc: Copovidone, Microcrystalline cellulose 101, Crospovidone (Type
A), Colloidal silicon dioxide, Magnesium stearate, Hydroxypropylmethylcellulose 606,
Talc, Titanium dioxide, Macrogel 6000, Polysorbate 80, Acid citric monchydrate, Sedium
citrate.

Dang bao ché:

Vién nén bao phim.

M6 ta san pham:

Vién nén hinh oval, bao phim mau tréng hoac trdng nga, mét mat tron, mét mat cé khac
vach ngang & gitra.

(Vach trén vién chi nhdm muc dich bé d6i vién cho dé nubt chir khéng chia thanh cac
liéu bang nhau.)

Chi dinh:

Mekotropyl 1200 dwec chi dinh cho bénh nhan trwdng thanh bj chirng rung giat co co
ngudn gbc tir vé ndo, bat k& nguyén nhan nao, va nén duwgc st dung két hop voi cac
li&u phap chéng co giat co khac.

Cach dung, liéu dung:

Cach dung:

Thubc dwoce dung dwong uﬁng‘ c6 thé udng cung hodc khong cling thirc &n. Nén udng
thudc v&i nwéce. Chia lieu hang ngay thanh 2-3 liéu nhd.

Co thé bé vién thudc dé dé nudt hon.

Liéu ding:

BAt dAu lidu hdng ngay v&i 7,2 g; ting thém 4,8 g sau moi 3-4 ngay cho dén khi dat murc
tbi da l1a 24 g; chia lam 2-3 Iieu Diéu trj v&i cac thude tri rung giat co khac nén duoc duy
tri & cung liéu Iwo‘ng Tay thudce vao loi fch |am sang dat dwoe, nén gidm liéu céc thudc
nay, néu co thé.

Mat khi da bat d4u, nén tiép tuc diéu tri bang piracetam chirng nao bénh ndo can nguyén
vén ton tai. O nhirng bénh nhan c6 mét con cép tinh, bénh cé thé tién trién tét tinh cér
sau mot th&i gian va vi vay nén thir glam lidu hodc ngwng didu tri bang thubc sau méi 6
thang. Nén giam 1,2 g piracetam sau mdi 2 ngay (mdi 3 hodc 4 ngay trong trwdng hop
mac hoi chirng Lance-Adams nhdm phéng nglra kha nang tai phat dét ngét hodc co giét
do ngwng thudc dét ngdt).

Nguoi cao tudi:

Nén diéu chinh liéu & nguoi cao tudi co chirc nang than suy glam (xem Canh bao va
than trong khi diing thudc). Khi diéu tri dai han & nguwi cao tudi, cAn danh gia thwong
xuyén hé sé thanh thai creatinine @& chinh liéu pha hop khi can thiét.

Bénh nhéan suy than:

Liéu thudc hang ngay dwoec tinh cho twng bénh nhan theo chirc nang than. Tham khao
bang sau va chinh lidu theo chi dan. Dé ding bang phan lidu nay, can wéc lwong hé s6
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thanh thai creatinine cua bénh nhan (Cler) tinh theo ml/phut. Cé thé woc lwong hé so
thanh thai creatinine (ml/phat) tir ndbng @6 creatinine huyét thanh (mg/dl) qua céng thikc
sau:

[140 — tudi (ndm)] x thé trong (kg)

Cler = : (x 0,85 & phu nir)
72 X creatinine huyét thanh (m_lg)
. Hé 36 thanh thai oY o s
Nhém creatinin (mliphit) Lieu va so lan dung
Binh thudng > 80 IQ-IELI];’;:LMHQ dung hang ngay, chia
y 2/3 ligu thwong dung hang ngay,
e i chia 2-3 An,
Trung Bith 30 — 49 :ﬁal:?éltéghu’b’ng ding hang ngay,
. 1/8 liéu thwéng dung hang ngay,
Nang =5 diing 1 14n.
Bénh than giai doan cudi s Chéng chi dinh

Bénh nhén suy gan:
Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan chi suy gan. Nén chinh liéu cho bénh nhan vira

suy gan va suy than (xem chinh lidu cho bé&nh nhan suy than & trén).

Chong chi d;nh
Qua man cam véi hoat chit hodc bat ky ta dwoc nao cua thubc hodc cac dan xuét

pyrrolidone khéac.
Piracetam chéng chi dinh & nhirtng bénh nhan suy than nang (hé s6 thanh thi creatinine
than dwéi 20 mi/phat). Thuéc cting chéng chi dinh & nhing b&nh nhan bi xuat huyét nao
va & nhitng b&nh nhan mac chirng mua giat Huntington (Huntington's Chorea).

Canh bao va than trong khi ding thubc:

Téc dong lén két tap tiéu cau

Do tac dong clia piracetam lén két tap tiéu cdu, nén than trong & nhirng bénh nhan bj
xuét huyet nang, bé&énh nhan c6 nguy co chay mau nhw loét du@ng tiéu hoa, bénh nhan
co rbi loan cam mau t1ém tang, b&nh nhan cé tién s tai bién mach mau nio do xuat
huyét (CVA) bé&nh nhan can tién hanh dai phau ké ca phau thuat nha khoa va bénh nhan
dang str dung thudc chong d’ong mau hodc thubc chdng két tap tiéu cau bao gém ca
thudc acid acetylsalicylic liéu thép.

Suy than

Piracetam duwgc dao thai qua thén va do do can than trong trong tred'ng hep suy than
(xem Cach dung, lieu dung).

Ngwm cao tudi

Pé diéu trj dai han & ngwdi cao tu0| cadn danh gia thuéng xuyén hé s6 thanh thai
creatinine d& chinh liéu phis hep khi can thiét (xem Cach ding va lidu diing).

Ngung thuée

Nén tranh ngung diéu tri dot ng6t vi diéu nay c6 thé gay con déng kinh giét co hodc con
ddng kinh toan thé & mét sd bénh nhan c6 chirng giat co.

Canh bao ta dugoe:

Thudc nay chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién Mekotropyl 1200, vé co ban
dwoc xem nhw 'khéng chiva natri'. Khi ding voi lidu tdi da hang ngay 20 wén (24 g),
thudc nay chira 2,32 mg natri; van dwgc xem nhw 'khéng chira natri'

St dung thudc cho phu nik cé thai va cho con bi:

Str dung thuée cho phu niv co thai:

Khong co du di liéu vé viéc st dung plracetam ¢ phu niv mang thai. Cac nghién ctru
trén dng vat khéng chi ra tac dung co hai trwc tiép hodc gian tiép ddi v&i thai ky, s phat
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trién clia phéi/ bao thai, qua trinh sinh né& hodc sw phat trién sau sinh.

Piracetam di qua hang rao nhau thai. Néng @8 thuéc & tré so sinh xap xi 70% dén 90%
ndng d6 ctia me. Khéng nén sir dung piracetam trong khi mang thai trir khi that can thiét,
khi loi ich vweot trgi nguy co va tinh trang lam sang clia thai phu yé&u cdu phai diéu tri
bang piracetam.

S dung thuoc cho phu ni¥ cho con bu:

Piracetam dwoc bai tiét vao stva me. Do dd, khéng nén sl dung piracetam trong thdi
gian cho con bl hodc nén ngirng cho con b trong khi dang diéu tri bang piracetam. Nén
tinh dén Igi ich clia viéc bu sira me ddi véi tré va loi ich clia didu tri déi véi me khi quyét
dinh khéng chao con bl hoac khdng st dung piracetam.

Kha nang sinh san:

Khéng c6 di¥ liéu lam sang nao vé tac dung cla piracetam dbi véi khé néng sinh san.
Céc nghién clru trén dong vat chi ra rang piracetam khéng tac déng dén kha nang sinh
san & chudt dwe hoac chudt cai.

Anh hwéng cia thude 18n kha ning lai xe, van hanh may méc:

Trong céc nghién clru lam sang, & liéu lrong tir 1,6-15 gam moi ngay, chirng tang dong,
budn ngtl, cing thdng va trdm cam dwgc ghi nhéan thwdong xuyén hon & nhitng bénh
nhén diing piracetam so véi gid dwoc. Khong co dir liéu vé kha nang lai xe & liéu lwong
tlr 15 dén 20 gam mdi ngay. Do dd, bénh nhén ¢ y dinh 13i xe hodc st dung may moc
trong khi dling piracetam nén than trong.

Twong tac, twong ky cua thube:

Twong tc cua thube:

Twong tac duoce dong hoc

Twong tac thuéc cé kha nang dén dén nhivtng thay déi vé dwec dong hoc cla piracetam
duoc dy doan la thap vi khoang 90% lidu piracetam dwoc bai tiét qua nuwéc tidu dudi
dang khéng dbi.

Trong thi nghiém in vitro, piracetam khong trc ché cac dang ddng phan cla cytochrome
P450 & gan ngwdi 1a CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11 & ndng do
142, 426 va 1422 ug/ml.

& ndng d6 1422 pg/ml, ngudi ta quan sat thdy tac dung trc ché nhe 18n CYP 2A6 (21%)
va 3A4/5 (11%). Tuy nhién, khi ndng dé vwet xa 1422 ug/ml, gia tri Ki cGa viéc trc ché hai
dang ddng phan CYP nay la rét t6t. Do @6, twong tac chuyén hoéa clia piracetam véi cac
thudc khac gan nhw khéng co.

Céc hormone tuyén giap

Tinh trang 10 13n, d& kich thich va réi loan gidc ngl da dwoc ghi nhan khi ding thudc nay
ddng thoi vai cac chiét xuét clia tuyén giap (T3+T4).

Acenocoumarol

Trong 1 nghién ctru mi don trén bénh nhan bj huyét khéi tinh mach tai phat ning da
duwoc cdng bd, piracetam lidu 9,6 g/ngay khong lam thay @i i&u acenocoumarol cén thiét
d& dat INR 2,5 dén 3,5; nhung so voi tac dung clia acenocoumarol diing don déc, viéc bd
sung piracetam 9,6 g/ngay lam gidm dang ké két tap tiéu cau, phéng thich B-
thromboglobulin, ndéng do fibrinogen va cac yéu t6 von Willebrand (VIII:C; VIII: vW: Ag;
VIII: vW: Reo) va dé nhét clia mau toan phan va huyét tvong.

Céc thudc chbng déng kinh

St dung Piracetam trén 4 tudin véi lidu hang ngay 20 g khéng lam thay ddi ndng @6 dinh
va ndng dd day trong huyét thanh cla cac thudc chdng dong kinh (Carbamazepine,
Phenytoin, Phenobarbitone, Valproate) & bénh nhan bj bénh ddng kinh dang dung cac
lidu 6n dinh.
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Rugu

Viéc st dung rvou ddng thoi khong anh hudng dén ndng do piracetam trong huyét thanh
va ndng dé con khong bi thay déi béi mét lidu ubng piracetam 1,6 g.

Twong ky caa thuéc:

Do khéng co cac nghién cteu v& tinh twong ky clia thude, khéng trén 1an thudc nay voi cac
thubc khac.

Tac dung khéng mong muén cta thubce:

Cac nghién ctru lam sang thiét ké mu doi voi déi chirng giad dwoc hodc nghién clru dugc

Iy 1am sang, trong dé di¥ liéu vé tinh an toan thi ¢b san (trich tir ngan hang dir liéu cua

UCB vao thang 6 nam 1997), bao gdm hon 3000 déi twong ding piracetam, khéng phéan

biét chi dinh diéu tri, dang bao ché, lidu ding hang ngay hodc dic diém cla dan sb

nghién ciru.

Céac tac dung khéng mong mudn duoc sip xép dudi day st dung qui wéc sau: rat

thwerng gap (= 1/10), thweng gap (= 1/100; < 1/10), it gap (2 1/1000; < 1/100), hiém gap

(= 1/10000; < 1/1000), rat hiém gap (< 1/10000), khéng ré tan suét.

Thuong gép (1/100 € ADR < 1/10):

- Réiloan tam than: bon chon,

- Rdi loan hé than kinh: tang déng.

- Cac xét nghiém: tang can.

it gap (1/1.000 < ADR < 1/100):

- Réi loan tam than: tram cam.

- Réi loan hé thén kinh: budn nga.

- Réi loan toan than va tai ché: suy nhwoc.

Khéng rd tan suét:

- R&i loan mau va hé bach huyét: réi loan xuét huyét.

- Rdiloan hé mién dich: phan (rng phan vé&, qua man.

- Rdiloan tam than: kich déng, lo lang, It 1&n, do giac.

- Réi loan hé than kinh: mat didu hoa van dong, réi loan thang béng, dong kinh, nhirc
dau, mét ngu.

- Réi loan tai va mé dao: chéng mat.

- Réiloan hé tiéu hoa: dau bung, dau viing bung trén, tiéu chay, budn nén, nén.

- Réiloan da va mé dwdi da: phit mach, viém da, ngtra, ndi mé day.

Théng béo ngay cho bac si hodc dugce si cac tac dung khéng mong muén gap phai khi sir dung

thubc hodc bao cao cac phan tng co hai ctia thudc vé& Trung tdm Théng tin thudc va Theo doi

phan (¢ng ¢6 hai ctia thube (ADR) Quéc Gia.

Qua liéu va cach xir tri:

Triéu chirng:

Khéng co thém céc phan (rng bét lgi lién quan dén qua liéu dwee bao céo véi piracetam.

Trudng hop qua lidu cao nhat dwoc bao cdo 1a ubng piracetam liéu 75 g. Mét trudng

hop xuat hién tiéu chay cé mau kém dau bung, rét cé thé lién quan dén lieu sorbitol rat

cao trong thanh phén cla thuéc.

Cach xur tri: ] )

Trong trweng hop qua lidu dang k&, cap tinh, co thé 1am trong da day bang céch rira da

day hodic bang cach gay nén. Chua cé thubc gidi doc déc hiéu voi qua liéu piracetam.

Piéu tr| qué lidu chl yéu didu tri triéu chirng va cé thé bao gdm thdm tach mau. Hiéu suat

clia may tham tach la 50 dén 60% ddi vei piracetam.

Théng tin vé dweee 1y, 1am sang :

Pac tinh dwoc Iwe hoc:

Nhém duge ly: thude kich thich than kinh khac va nhém thudec hwng tri (nootropic).
Ma ATC: NO6BXQ3.

Co ché hoat déng
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Co ché hoat dong ctia piracetam trong chirng rung giat co' vé néo van chwa duoc biét ré.
Tac déng dwoe lue

Piracetam tac ddng huyét hoc [&n tidu cdu, hdng cAu va thanh mach bang cach téng kha
n&ng bién dang clia hong cau va giam két tap tiéu cAu, gidm sy két dinh clia hdng cau
vao thanh mach va co that mao mach.

- Téc dung 1én héng céu :

& nhirng bénh nhan bj thiéu mau héng cau hinh liém, piracetam cai thién kha nang bién
dang clia mang té bao hdng cdu, giam dé nhét cia mau va ngén ngtra sty hinh thanh cac
dam hdng cau.

- Téc dyng Ién tiéu céu :

Trong cac nghién clru mé& & nhitng ngwdi tinh nguyén khée manh va & bénh nhan mac
hoi chirng Raynaud, viéc ting lidu piracetam Ién dén 12 g co lién quan dén gidm chire
nang tiéu cAu phu thudc lidu ding so vai cac tri s6 triede khi didu trj (cac xét nghiém két
tap tiéu cau gay bai ADP, collagen, epinephrine va phéng thich BTG) ma khéng 1am thay
ddi aang k& sb lwgng tiéu cau. Trong cac nghién cleu nay, piracetam lam kéo dai thoi
gian chay mau.

- Tac dung lén mach méu :

Trong cac nghién clru trén dong vat, piracetam trc ché co mach va lam mét tac dung cla
nhi&u loai thudc co mach khac nhau. Piracetam khéng cé tac ddng giadn mach va khéng
tao hién twgng “&n cap", clng khéng cé tac dung lam cham déng mau hodc chay ngwoc
dong hodc lam ha huyét ap. O ngudi tinh nguyén khée manh, Piracetam lam giam két
dinh hdng cAu vao ndi mac mach mau va clng cé tac dung kich thich tric tiép 1&n sw
tdng hop prostacycline & ndi mac mach mau lanh lan.

- Tée dung lén céc yéu té dong méau :

&' ngudi tinh nguyén khde manh, liéu piracetam dén 9,6 g da lam giam néng dé cla
fibrinogen va cac yéu té von Willebrand trong huyét twong (VIII:C; VIII R: AG; VIII R: vW)
tr 30 - 40% va lam tang thoi gian chay mau so v6i cac tri sb trwée khi diéu tri.

O bénh nhan c6 héi chirng Raynaud nguyén phét va ca thir phat, piracetam lidu 8 g/ngay
dung trong 6 thang da lam giam ndng dd cuia fibrinogen va cac yéu tb6 von Willebrand
trong huyét twong (VIII: C; VIII R: AG; VIII R: vW (RCF)) tir 30 - 40%, giam d¢ nhot cuia
huy&t twong va lam tang thai gian chdy mau so véi céc tri sb trwdc khi didu tri.

DPac tinh dworc déng hoc:

Hap thu

Piracetam dwoc hap thu nhanh chéng va gan nhu hoan toan. Néng dé dinh trong huyét
twong dat dwoc trong vong 1,5 gid sau khi dung.

Mcrc @6 sinh kha dung dwong udng dugc danh gia bang dién tich dwéi dwéng cong
(AUC) gan 100% dbi vai vién nang, vién nén va dung dich. Nong dé dinh va AUC ty I&
thuan véi liéu dung.

Phén bé

Thé tich phan bd ciia piracetam 1a 0,7 I/kg. Piracetam di qua hang rao méu n&o, nhau
thai va khuéch tan qua mang dwgc st dung trong thdm phan than.

Chuyén héa

Cho dén nay, chwa tim thay chét chuyén héa nao cla piracetam.

Thai troe

Piracetam dwoc bai tiét gdn nhw hoan toan qua nwéc tiéu va phan lieu sir dung duoc bai
tiét qua nwéc tiéu khong phu thuée vao lidu dung. Gia tri th&i gian ban thai pht hgp v&i
gia tri dworc tinh toan tir div liéu huyét twong/mau. Thei gian ban thai huyét teong la 5,0
gier & nam gi6i tredng thanh tré tudi. Do thanh thai clia hop chét phu thude vao hé sb
thanh thai creatinine cta than va dw doan sé giam khi suy than.

Qui cach dong géi:
Vi 10 vién. Hop 5 vi.
Vi 10 vién. Hop 10 vi.
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Diéu kién bao quan:

Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét dé khdng qua 30°C.

Han dung:

36 thang ké tir ngay san xuat. Khong s dung thube hét han dung.
Tiéu chuén chit lwgng: TCCS.

Tén, dja chi ctia co ¢ san xuét:

CONG TY TNHH MEKOPHAR

L6 1-9-5, Pwérng D2, Khu Céng Nghé Cao, Phuwéng Long Thanh My, Thanh phé Thi
Bire, Thanh phé HS Chi Minh, Viét Nam.

Ngay 30 thang 12 nam 2024
Téng Giam Péc cor s& ding kyﬁ{;,-.
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