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MAU HOP XIN LUU HANH
Kích thước thực: 9,0 cm x 7,8 cm x 6,5 cm
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Hộp 10 vỉ x 10 viên nang   
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CONGTY CO PHAN DUGC PHAM 3/2- F.T.PHARMA

| Frmvanna 10.COng Trung Quéc 76, Phudng 6, Quén 9, TP.H6 Chi Minh
Sảnxuấttại Nhà máy GMP-WHOsố980C2,đường C, KCN Cát Lái, Q.2, TP. HCM

  
 

CÔNG THỨC:
| > Piracetam

> Cinarizin..
|_ >Tádượevwd......

CHỈ ĐỊNH:

Chỉđịnh triệu chứng chóng mặtkhiđiềutrịvới † trong2 thuốc mà khôngcó
đáp ứng.

LIỂU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
|__ > Khôngdùngquá3tháng.

> Người lớn 1-2 viên x 3 lần/ngày, trong 1-3 tháng tùy thuộc vào độ
nghiêm trọngcủabệnh.

  

ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

 

  

 

Ø Hộp 10 vỉ x 10 viên nang

"Piraceftti-C

  
[GIy cONG TYcổ PHÁNDƯỢCPHẨM3⁄2-F.TPHARMA
a 10 Công Trưởng Quốc Tế, Phường 8, Quén 3, TP.Hồ Chỉ Minh.

Sản xuất tại Nhà máyGMP-WHOsố 980C2, đường C, KCN Cái Lái, Q.2, TP. HCM   
| CHONG CHi BINH:

> Quá mẫnvớipiracetam, cinarizin hoặc thành phần khác của thuốc.
| > Suy thận nặng.

> Độtquy xuất huyết.
> Loạn chuyển hóa porphyrin.
> Bệnh Huntington, suy gan.
> Phụnữ cóthaivàchocon bú.

(_ > Ngườilái xe và vận hành máy móc.
> Trẻ em dưới 15 tuổi do chưa có các nghiên cứu về hiệu lực và an toàn khi

| dùngchođộ tuổi này.
BẢOQUẢN:
Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới30°C

SDK: Tiêu chuẩn: TCCS

 

  

| Ngay SX: Số lô 9

_
DƯỢC PHẨM |F9

 

   

https://trungtamthuoc.com/



MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG XIN LƯU HÀNH
Kích thước thực :

Piracefti-C

  

 

VIÊN NANG
CÔNGTHỨC
+ Cinarizin. 25mg

+ Piracetam 00 mg

+ Tá dược : Tính bột ngô , Lactose monohydrat, Natri lauryl sulfat, PEG 6000,

Aerosil, Magnesie stearat, Nước tinh khiết.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC Lý:

DƯỢC LỰC HỌC:
Piracetam: Piracetam (dẫn xuất vòng của acid gamma amino-butyric, GABA) được

coi là một chất có tác dụng hưng trí (cải thiện chuyển hóa của tế bảo thắn kinh),
piracetam tác dụng trực tiếp đến não để làm tăng hoạt động của vùng đoan não
(vùng não tham giavàocơchế nhận thức, học tập,trí nhớ, sự tỉnh táo và ý thức).

Cinarizin: Cinarizin là thuốc kháng histamin (H1). Phấn lớn những thuốc kháng
histamin H1 cũng có tác dụng chống tiết acetylcholin và an thắn. Thuốc kháng
histamin có thể chặn các thụ thể ở cơ quan tận củng của tiền đình và ức chế sự hoạt
hóa quá trình tiết histamin và acetylcholin để phòng say tau xe.

Cinarizin cũng được dùngtrongcác rối loạn tiền đình

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Piracetam: Piracetam dùng theo đường uống được hấp thu nhanh chóng và hau như

hoàn toàn ở ổng tiêu hóa. Khả dụng sinh học gần 100%. Nồng độ đỉnh trong huyết
tương (40 - 60 microgram/ml) xuất hiện 30 phút sau khi uống một liều 2 g. Nồng độ
đỉnh trong dịch não tủy đạt được sau khi uống thuốc 2 - 8 gid, Hấp thu thuốc không
thay đổi khi điều trị dài ngày. Thể tích phân bố khoảng 0,6 IfUkg, Piracelam ngấm vào.
tất cả các mô và có thể qua hàng rào máu - não, nhau - thai và cả các màng dùng
trong thẩm tích thận. Thuốc có nồng độ cao ở vỏ não, thủy trán, thủy đỉnh và thùy
chẩm, tiểu não vả các nhân vùng day, Nửa đời trong huyết tương là 4 - 5 giờ; nủa đời
trong dịch não tủy khoảng 6 - 8 giờ. Piracetam không gắn vào các protein huyết
tương và được đào thai qua thận dưới dạng nguyên vẹn. Hệ số thanh thải piracetam
củathận ở người bình thưởng là 86 ml/phút. 30 giở sau khi uống, hơn 95% thuốc được
thải theo nước tiểu. Nếubị suy thận thì nửa đời thải trừ tăng lên: Ở người bệnh bị suy
thận hoàn toàn và không hồi phục thì thời gian này là 48 - 50 giờ.

Cinarizin: Sau khi uống, cinarizin đạt được nồng độ đỉnh huyết tương tử 2 đến 4 giờ.
Sau 72 giờ, thuốc vẫn còn thải trừ ra nước tiểu. Nửa đời huyết tương của thuốc ở
người tình nguyện trẻ tuổi khoảng 3 giờ

CHỈ ĐỊNH:
Chỉ định triệu chứng chóng mặt khi điểu trị với 1 trong2thuốc mà không có đáp ứng.

CHỐNGCHỈ ĐỊNH: =
* Quad man với piracetam, cinarizin hoặc thành phần khác của thuốc. W
+ Suy than nang. Ề Z

+ _ Độtquy xuấthuyết.

Loạn chuyển hóa porphyrin.
Bệnh Huntington,suy gan.

Phụ nữ có thai và cho con bú.

Người lái xe và vận hành máy móc.

+ _ Trẻ em dưởi 15 tuổi đo chưa có các nghiên cứu về hiệu lực và an toàn khi dùng

cho độ tuổi này.

TƯƠNGTÁC THUỐC:
+_ Liên quan đến Piracetam:

Vẫn có thể tiếp tục phương pháp điều trị kinh điển nghiện rượu (các vitamin và thuốc
an thần) trong trường hợp người bệnh bị thiếu vitamin hoặc kích động mạnh.

Đã có một trường hợp có tương tác giữa piracetam va tinh chất tuyến giáp khi ding
đồng thời: Lú lẫn, bị kích thích và rối loạn giấc ngủ.
O mot người bệnh thời gian prothrombin đã được ổn định bang warfarin lại tăng lên

khi dùng piracetam.

9,2 cm x 15,6 cm

+ _ Liên quan đến Cinarizin:

Rượu (chất ức chế hệ thần kinh trung ương), thuốc chống tram cam ba vòng: Sử
dụng đồng thởi với cinarizin có thể làm tăng tác dụng an thắn của mỗi thuốc nêu trên
hoặc của cinarizin.
THẬN TRỌNG:
+ _ Liên quan đến Piracetam:
VI piracetam được thải qua thận, nên nửa đời của thuốc tãng lên liên quan trực tiếp

với mức độ suy thận va độ thanhthải creatinin. 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.
Khi hệ số thanh thải của creatinin dưới 60 ml/phút hay khi creatinin huyết thanh trên

1,25 mg/100 ml thì cần phải điều chỉnh liều: Hệ số thanh thai creatinin la 60 - 40
ml/phút, creatinin huyết thanh là 1,25 - 1,7 mg/100 mi (nửa đời của piracetam dài hơn

gấp đôi): Chỉ nên dùng 1/2 liếu bình thường. Hệ số thanh thải creatinin là 40 - 20

ml/phút, creatinin huyết thanh lả 1,7 - 3,0 mg/100 ml (nửa đời của piracetam là 25 -

42 giờ): Dùng 1⁄4 liều binh thưởng.

+ _ Liên quan đến Cinarizin:

Cũng như với những thuốc kháng histamin khác, cinarizin cỏ thé gay dau ving

thượng vị. Uống thuốc sau bữaăn có thể làm giảm kich ứng dạ dày.
Cinarizin có thể gây ngủ gà, đặc biệt lúc khởi đấu điếu trị. Phải tránh những công
việc cần sự tỉnh tảo (vi dụ: lái xe).

Phảitránh dùng cinarizin dài ngày ở người cao tuổi, vi cỏ thể gây tăng hoặc xuất hiện.
những triệu chứng ngoại tháp, đôi khi kết hợp với cảm giác trầm cảm trong điếu trị
kéo dài...
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN :
» _ Liên quan đến Piacelam:
~ Thưởng gap, ADR >1/100: Toàn thân: Mệt mỏi. Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, Ìa chảy,
đau bụng. trướng bụng. Thần kinh: Bốn chốn, dễ bi kich động, nhức đấu. mất ngủ,
ngủ gà.

~ Ít gặp, 1/1000 < ADR< 1/100: Toàn thân: Chóng mat. Thắn kinh: Run, kich thích

tình dục.

+ _ Liên quan đến Cinarizin:
~ Thưởng gặp, ADR >1/100: Thắn kinh trung ương: Ngủ gà; Tiêu hóa: Rối loạn tiêu
hỏa;
~ Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: Thần kinh trung ương: Nhức đấu; Tiêu hóa: Kho

miệng, tăng cân; Khác: Ra mồ höi, phan ứng dị ửng.

- Hiém gap, ADR < 1/1000: Th&n kinh trung ương: Triệu chứng ngoại tháp ở người

cao tuổi hoặc khi điều trị dài ngày; Tìm mạch: Giảm huyết áp (liếu cao)

Thong bao cho bácsĩbiết tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: Không sử dụng được.
SỬ DỤNG THUỐC QUÁ LIỂU VÀ XỬ TRÍ:
Piracetam không độc ngay cả khí dùng liều rất cao. Không cần thiết phải có những

biện pháp đặc biệt khí nhỡ dùng quá liều.

Cinnarizin: Không có tài liệu nghiên cửu.

LIEU DUNG:
Không dùng quá 3 tháng.

Người lớn 1-2 viên x 3 lần/ngảy, trong 1-3 tháng tùy thuộc vào độ nghiêm trọng của
bệnh.
HẠN DÙNG:24 tháng kể tử ngày sẵn xuất.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vỉ x 10 viên nang
BẢO QUẲN : Đểnơikhô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sảng.

~ Viên nang PIRACEFTI -C dat theo TCCS.

~ Đểxa tắm tay trẻ em. Đọc kỹ hưông dẫn sử dụng trước khi dùng.
-_ Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến Bác sĩ.
~ Sản xuất tai: Nhà máy GMP-WHO,số930 C2, Đường C. KCN Cat Lai, Quận 2, TP. HCM

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM 3/2
Số 10 Công Trường Quốc Tế, Q.3, TP. HCM

F.T.PHARMA. Điện thoại. 38230512 - 39770965 - 39770966 - 39770967 Fax: 39770968

Email: duocpham32 @t-pharma.com Website: www.ft-pharma.com

 

 

Ngay 10 thang 08 nam 2011

ỐNG GIAM BOC
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MẪU VỈ XIN LƯU HÀNH
Kích thước thực: 8,8 em x 6,4 em
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