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TECHNICAL SPECIFI

CATION
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HUOC BAN THEO PON

Nootropil® 39

Piracetam 3g/15ml

DNNK:

Dung dich tiém tinh mach

Hép 4 6ng
15 ml

Each ampoule 15mi contains 3g Piracefam
KEEP ALL MEDICINES CUT OF THE REACH OF CHILDREN
CAREFULLY READ ENCLOSED LEAFLET BEFORE USE

Indications, contra-indications, administration and Chi dinh, Wdch dung va céc théng fin khac:
T e vin vam tr huan n sU dung

"Mb&i 8ng 15ml chua 3g Piracetam
BE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUSC KHI DUNG

S6 16 SX/Lot:
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| R PRESCRIPTION ONLY MEDICINE

Nootropil® 3g

Nootropil® 3g
Piracetam 3g/15mi

! | Vietnam Reg. No/SEK:

Piracetam 3g/15m|

Solution for injection: |.V

4 ampoules

AESICA PHARMACEUTICALS S.R.L
Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO), Italy

Nootropil is @ frade mark of the GlaxoSmithKline group of companies
Nootropll I nhan higu thudng mai clia GlaxoSmithKiine group of

_companies

[ Glaxosmithkiine
| Artwark information Pans!

Manufacturing Site:
A -C ol mc

Tnchnical Reterence NolsL:
UCE 54
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: ‘3_,_/ Piracetam
Thuédc ban theo don
TRINH BAY
MGi ml dung dich thuéc tiém chira 200 mg piracetam. 15 ml dung dich thubc tiém chira 3 g
piracetam.
Ta dwoc

Natri acetat, acid acetic bang, nwéc pha tiém.

Dang bao ché

Thuéc tiém dung dich. Dung dich trong suét, khéng mau.
Quy cach déng goi

Hop 4 6ng 15 ml.

CHIi BINH

Ngwei Ion

Piracetam dwoc chi dinh dé:

- diéu tri triéu ching cla hoi chirng tam than - thuc thé voi nhivng dic diém duoc ci thién nhe
diéu tri nhw mét tri nhé, réi loan cha y va thiéu dong Iwc.

- don tri liéu ho&c phéi hop trong chirng rung giat co' do nguyén nhan vé nio.

- diéu tri chéng mét va cac réi loan thing bang di kém, ngoai trir choang vang c6 ngudn gbc do van
mach hodc tam than.

- phong nglra va lam gidm céac dot cap nghén mach & bénh hdng cau hinh liém.

Tré em

Piracetam dwoc chi dinh dé:

- diéu tri chirng kho doc, két hop véi cac bién phap thich hop nhw liéu phap ngén ngir.
- phong nglra va lam gidm céac dot cdp nghén mach & bénh héng cau hinh liém.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Khi can dung dudng tiém truyén (nhw tredng hop khé nuét, hdn mé), piracetam cé thé dwoc ding
theo dwong tinh mach & cung mure liéu hang ngay khuyén cao.

Trong treéng hop dung piracetam dwéng tiém truyén, trudc tién bac sy ké don xac dinh liéu dung

piracetam thich hop. Liéu ndy sé xac dinh lwvong dung dich thuéc can tiém. Trong nhiéu tredng

hop, Iwong dung dich thudc can tiém sé vwot qua 1 éng thubc tiém va it khi 1a mét sé6 nhan 1én
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chinh xac clia s6 lvgng éng thudc tiém c6 s&n. Vi du, trong triong hop can dung lidu tiém truyén
4,8 g piracetam, lwong dung dich tiém piracetam can dung 1a 24 ml. Khi d6 nhan vién y té can rut
vao xylanh 1 éng thuéc tiém 15 ml va thém 9 ml ctia éng thir 2.

Dung dich thuéc tiém sé duwoc tiém dwéng tinh mach trong vai phut.

Pworng diing

Dung dwéng tinh mach

Nguwe&i Ién

Diéu tri triéu chimg cda héi chieng tam than - thue thé

Khodéng liéu dung hang ngay dwoc khuyén céo la tir 2,4 g dén 4,8 g, chia lam 2-3 1an.
Diéu tri rung giat co’ do nguyén nhan vé nao

B&t dau liéu hang ngay 1a 7,2 g, sau d6 tang thém 4,8 g mdi 3-4 ngay dén téi da 20 g, chia lam 2-3
lan. Diéu tri v&i cac thude tri rung giat co khac nén dwoc duy tri & cung liéu lwong. Tuy theo loi ich
lam sang dat dwoc, nén gidm liéu cha nhirng thuéc nay, néu cé thé. Phai xac dinh liéu cho tirng
bénh nhan béng cach thir diéu tri.

Mét khi da bat dau, nén tiép tuc diéu tri bang piracetam chirng nao bénh ndo can nguyén van con
tdn tai. O’ nhitng bénh nhan c6 mét con cép tinh, bénh cé thé tién trién tét tinh c& sau mét khodng
thoi gian va vi vay c» méi 6 thang nén thir gidm liéu hodc ngwng diéu tri. Nén gidm 1,2 g piracetam
méi 2 ngay (mbi 3 hodc 4 ngay trong trwdng hop cé héi chirng Lance - Adams nhdm phong ngira
kha nang co giat do ngung thuéc hoac tai phat dét ngét.

Diéu tri chéng mat
Liéu dung hang ngay duwoc khuyén céo trong khoang tir 2,4 g dén 4,8 g chia lam 2-3 lan.
Phong ngira va lam giam céc dot cap nghén mach trong bénh hong cau hinh liém

Liéu dung hang ngay dwoc khuyén cao dé phong ngira cac dot cép la 160 mg/kg, dung duwéng
uéng, chia lam 4 lan.

Lidu dung hang ngay duoc khuyén cao dé lam giam céac dot cép la 300 mg/kg dung duong ftinh
mach, chia lam 4 |an.

Khi dung liéu dwdi 160 mg/kg/ngay hodc ding thube khéng déu, cé thé dan dén tai phat cac con
cap tinh.

Tré em
Piéu tri chirng khé doc két hop véi cac bién phap thich hop nhw liéu phap ngén ngl

Lidu khuyén cao cho tré trong d6 tudi dén truong (tr 8 tudi) va thanh thiéu nién la 3,2 g/ngay, chia
lam 2 lan.

Phéng ngira va lam giam céc dot cap nghén mach trong bénh héng cau hinh liém

& tré em tir 3 tudi trd 1én, lidu phong ngira cac dot cép la 160 mg/kg/ngay, chia lam 4 lan. Trong
trong hop lam gidm céc dot cap, dung lidu 300 mg/kg/ngay duéng tinh mach, chia lam 4 lan.

Trang 2/ 11

"8

\ ﬂ: In,l .



https://trungtamthuoc.com/

Khi dung liéu duwi 160 mg/kg/ngay hodc dung thuée khéng déu cé thé dan dén tai phat bénh. Co
thé& diing piracetam cho tré em bi bénh thiéu mau héng cau hinh liém theo liéu ding hang ngay
dwoc khuyén cao (mg/kg — xem & trén). Piracetam da dwoc dung & mét sé it tré em trong d6 tudi 1-
3 tudi.

Ngwei cao tudi

Nén chinh liéu & nguoi cao tudi cé tén thwong chirc nang than (xem Canh béo va Than trong,
Bénh nhéan suy thén bén duwai).

Khi diéu tri dai han & nguéi cao tudi, can danh gia thuwdng xuyén do thanh thai creatinine dé chinh
liéu phu hop khi can thiét.

Bénh nhan suy than

Chéng chi dinh dung piracetam cho bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinine than dwdi
20 ml/phut) (xem ph&n Chéng chi dinh, Cénh bao va Than trong).

Liéu dung hang ngay dwoc tinh cho tirng bénh nhan theo chirc nang than. Xin tham khao bang
du6i day va chinh liéu theo chi din. Dé dung bang lidu nay, cin wéc lwong d6 thanh thai creatinine
clia bénh nhan (Clcr) tinh theo mi/phit. Cé thé wéc lvong dé thanh thai creatinine (mi/phut) tir
creatinine huyét thanh (mg/dl) qua céng thirc sau:

Cler = [140 - tudi (ndm)] x thé trong (kg) _ (x 0,85 & phu ni¥)

72 x creatinine huyét thanh (mg/d)

Do thanh thai S N
Nhém creat.inine (mlf:hl]t) Liéu va so lan dung
Binh thwéng >80 Liéu thwéng dung hang ngay, chia 2-4 1an.
Nhe 50-79 2/3 liéu thuong dung hang ngay, chia 2-3 lan.
Trung binh 30-49 1/3 liéu thwéng duing hang ngay, chia 2 lan.
Nang <30 1/6 liéu thweng ding hang ngay, dung 1 lan.
GBS;’: cugi‘a" giai ; Chéng chi dinh

Bénh nhan suy gan

Khéng can chinh liéu & bénh nhan chi c6 suy gan. Khuyén céo chinh liéu & bénh nhan bi suy gan
va suy than (xem chinh liéu cho Bénh nhén suy than & trén).

CHONG CHi BINH
Chéng chi dinh dung piracetam trong céc tredng hop:

- qua man voi piracetam, cac dan xuét khac clia pyrrolidone hoc bét ky ta dwoc nao cla thude.
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- bénh than giai doan cudi (d6 thanh thai creatinine than dwdi 20 mi/phat)
- xuét huyét nao.

- bénh nhan bi chirng mua giat Huntington (Huntington’s Chorea).

CANH BAO VA THAN TRONG

Tac dong trén két tap tiéu cau

Do tac dong cla piracetam trén két tap tiéu cau, khuyén cédo than trong & bénh nhan xuat huyét
nang, bénh nhan cé nguy co chdy mau nhw loét duwéng tiéu héa, bénh nhan rdi loan cdm mau tiém
tang, bénh nhan c6 tién sl tai bién mach mau ndo do xuat huyét, bénh nhan can tién hanh dai
ph&u ké ca phau thuat nha khoa va bénh nhan st dung thuéc chéng déng mau hoic chdng két tap
tiéu cau bao gébm ca aspirin liéu thap.

Suy than

Piracetam duoc thai trir qua than, do d6 nén than trong trong truwéng hep suy than (xem Liéu luong
va cach dung).

Ngwéi cao tudi

Khi diéu tri dai han & ngudi cao tudi, can danh gia thuong xuyén do thanh thai creatinine dé chinh
liéu phu hop khi can thiét (xem Liéu lrong va cach ding).

Ngwng thuéc

Nén tranh ngwng diéu trj dot ngét vi cé thé gay con giat co hodc con co giat toan thé hoa & mét sé
bénh nhan c6 chirng giat co.

Cac dot cdp nghén mach & bénh héng cau hinh liém

V6i chi dinh trong bénh héng cau hinh liém, liéu thdp hon 160 mg/kg/ngay hodc dung thu
thuwong xuyén cé thé dan dén tai phat cac con cap tinh. S

Ta dwoc

Natri: Thudc chira it hon 1 mmol (23 mg) natri cho méi 24 g piracetam. Biéu nay nén dwoc can
nhac & bénh nhan dang trong ché dé an kiéng kiém soat Iong natri.

TUONG TAC

Twong tac dwerc dong hoc

Twong tac thudc cé khd ndng dan dén nhirng thay déi vé duwoc dong hoc clia piracetam duoc dy
doan la thap vi khodng 90% liéu piracetam thai trir trong nuwéc tiéu & dang khéng dbi.

Trong phong thi nghiém (in vitro), piracetam khéng trc ché cac dang dong phan cla cytochrome
P450 & gan ngudi CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11 & cac nbng d6 142, 426
va 1422 ug/ml. &' ndng d6 1422 pg/ml, quan sét thay tac dong trc ché nhe 1én CYP 2A6 (21%) va
3A4/5 (11%). Tuy nhién, cac gia tri Ki dé trc ché hai dang déng phan CYP nay |a tét khi ndng do
vwot qua 1422 pg/ml.

Do d6, twong tac chuyén hoa ctia piracetam véi nhirng thudc khac gan nhw khéng co.

Trang 4 / 11
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Cac hormone tuyén giap

La 14n, dé kich thich va réi loan gidc ngl da dwoc bao cao khi dung ddng thei véi cac chiét xuét
cla tuyén giap (T3+T4).

Acenocoumarol

Trong 1 nghién ctru mu don da duoc cdng bé & bénh nhan bi huyét khéi tinh mach tai phat nang,
piracetam liéu 9,6 g/ngay khéng lam thay ddi liéu acenocoumarol can thiét dé dat INR 2,5 dén 3,5,
nhwng so v&i tac dung clia acenocoumarol ding don déc, viéc bd sung piracetam 9,6 g/ngay lam
gidm dang ké két tap tiéu cau, phéng thich B-thromboglobulin, néng db fibrinogen va cac yéu té von
Willebrand (VIII:C; VIII: vW: Ag; VIII : VW : Rco) va d6 nhét clia mau toan phan va huyét twong.
Cac thubc chéng déng kinh

Liéu hang ngay 20 g piracetam trong 4 tudn khéng lam thay déi ndng dé dinh va néng dé day trong
huyét thanh ctia cac thudc chéng déng kinh (carbamazepine, phenytoin, phenobarbitone, valproate)
& bénh nhan bj bénh déng kinh dang dung cac liéu n dinh.

Rwou

Viéc uong rwou cung luc khéng dnh huéng dén néng dé piracetam trong huyét thanh va néng d6
reou khéng bj thay dbi béi mét liéu uéng piracetam 1,6 g.

THAI KY VA CHO CON BU
Kha nang sinh san

Khéng c6 san dir liéu lién quan.
Thai ky

Khéng nén dung piracetam trong khi mang thai trir khi that can thiét, khi loi ich vwot tréi nguy co va
tinh trang 1&m sang cla thai phu yéu cau phai diéu tri bang piracetam.

Khéng c6 du dir liéu vé viéc st dung piracetam & thai phu. Cac nghién ctru trén déng vat khéng
cho thay tac dung cé hai truc tiép hodc gian tiép dbi véi thai ky, sw phat trién clia phéi hay bao thai,
si sinh n& hay phat trién sau khi sinh.

Piracetam qua dwoc hang rao nhau thai. Nong d6 thubc & tré so sinh khodng 70% dén 90% néng
do6 thudc & me.

Cho con bu

Khong nén st dung piracetam trong khi dang cho con b hodc khéng cho con bu trong khi diéu tri
bang piracetam. Nén tinh dén loi ich cda viéc cho tré bu sira me va loi ich cla diéu tri d6i voi me
khi quyét dinh khéng cho con bu hodc khéng st dung piracetam.

Piracetam duwoc tiét vao stra me.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Véi cac tac dung bét loi duoc quan sat thdy sau khi st dung, thuéc c6 thé c6 anh hudng 1&n viéc
lai xe va van hanh may méc, va diéu nay nén duoc lwu y.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Trang 5/11
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Dir liéu thir nghiém Iam sang va sau khi lwu hanh thuéc

Cac nghién ctru 1am sang mu déi, kiém chirng véi giad dwoc hodc nghién ciru dwgc ly 1am sang,
trong d6 da co sé liéu vé tinh an toan, bao gébm hon 3000 déi twong dung piracetam, khéng phan
biét chi dinh diéu tri, dang bao ché, liéu dung hang ngay hoac dac diém ctia dan sé nghién clru.

Céc tac dung khéng mong mudn duoc xép loai theo tan suat s&v dung quy wéc sau:

Réat phé bién >1/10

Phé bién 21/100 dén <1/10
Khéng phé bién >1/1000 dén <1/100
Hiém 21/10000 dén <1/1000
R4t hiém <1/10000

Khéng biét (khong thé woc tinh tir dir liéu s8n co)
Réi loan méu va hé bach huyét

Khéng biét:  rdi loan chay mau.

Réi loan hé mién dich

Khéng biét:  phan (rng dang phan vé, qua man

Ré6i loan tam than

Phé bién: bdn chén
Khéng phé bién: trdm cam
Khéng biét: kich d@éng, lo l&ng, It 1an, do giac

Réi loan hé than kinh

Phé bién: Chirng tang déng

Khéng phé bién: budn ngu

Khéng biét: maét diéu hoa van déng, réi loan thang béng, déng kinh nang thém, nhirc dau,
méat ngl

Réi loan tai va mé dao

Khéng biét: chéng maét

Réi loan mach méau

Hiém: viém tinh mach huyét khéi, ha huyét ap

Roi loan tiéu hoa

Khéng biét: dau bung, dau viing bung trén, tiéu chay, buén nén, nén
Réi loan da va mé dwéi da

Khéng biét: phi mach than kinh, viém da, nglra, néi mé day

Trang 6 /11
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Réi loan toan than va tai ché dung thuéc

Khéng phé bién: suy nhuoc

Hiém: sot, dau tai ché tiém

Cac nghién ctru khao sat

Phé bién: tang can

Théng bao cho bac sy nhirng tac dung khéng mong muén gap phai khi sir dung thuéc.
QUA LIEU

Triéu chirng va dau hiéu

Khéng cé thém cac phan (rng bt lgi d&c trung lién quan dén qua liéu dwoc bao céo véi piracetam.

Trwdng hop qua liéu cao nhat dwoc bdo c4o la udng piraceteam liéu 75 g, xuat hién tiéu chay cé
mau kém dau bung, rat cé thé lién quan dén ham lwong sorbitol rat cao trong thanh phan cla
thuée.

Xt tri qua liéu
Trong tredng hop qua liéu dang ké, cap tinh, cé thé lam tréng da day bang cach dung thuéc gay
nén.

Chwa c6 thubc gidi doc dac hiéu cho qua liéu piracetam. Diéu tri qua liéu chi yéu diéu tri triéu
chirng va cé thé bao gém thdm tach mau. Hiéu suét clia may tham tach 1a 50 dén 60% ddi voi
piracetam.

DUQC LY LAM SANG

Dwegc lwec hoc

Nhém dwoc diéu tri

Nhém thuébe kich thich than kinh khac va nhém thuée hwng tri (nootropic).
Ma ATC

NO6BX03

Co ché tac dung

D liéu c6 s&n goi ¥ ring co ché tac dung co ban clia piracetam khéng chuyén biét trén té bao lan
co quan. Piracetam gén két vat Iy voi dau cuc clia phospholipid trong mé hinh mang té bao theo
kiéu phu thuéc liéu, tao nén sy phuc hdi céu tric phién méng ctia mang té bao déc trwng bdi su
hinh thanh céc phtec hop thude - phospholipid linh déng. Biéu nay cé thé dan dén tinh 6n dinh cla
mang té bao duwoc cai thién, cho phép cac protein mang va céc protein xuyén mang duy tri hodc
phuc hédi ciu truc ba chiéu hoac gép lai @& thuc hién chirc nang clia ching. Piracetam cé tac dung
|&n than kinh va mach mau.

Cac tac dung dworc lwec hoc

Tac dung Ién than kinh

Trang 7 /11
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O murc d6 than kinh, piracetam thuwc hién hoat tinh tai mang bang nhiéu cach thirc khac nhau, &
dong vat, Piracetam lam tang nhiéu loai dan truyén than kinh khac nhau, chd yéu qua sy didu hoa
héu synap clia mét d6 va hoat dong cla thu thé. Trén ca dong vat va ngwdi, nhiing chire ndng cé
lién quan dén qua trinh nhan thire nhu hoc hai, tri nhé, chu y va tinh tao déu dwoc cai thién, & ca
ca thé binh thwéng hodc suy gidm, ma khdng phat trién tac dung kich thich tam than hodc an than.
Piracetam bdo vé va phuc hoi cac khad ning nhan thirc & déng vat va ngwoi sau cac tén thuong
ndo khac nhau nhw gidm oxy huyét, ngdé doc va tri liéu xung dong dién. Piracetam bao vé chéng lai
nhitng thay déi chirc ning va hoat déng clia ndo do gidm oxy huyét khi danh gia béng dién nao @b
(EEG) va cac danh gia tam than,

Tac dung Ién hé mach

Piracetam c6 tac dong huyét hoc trén tiéu cau, hdng cau, va thanh mach bang cach lam tang tinh
bién dang clia héng cau va gidm két tap tiéu cau, gidm két dinh hdng cau vao thanh mach va giam
co mao mach.

Tac dung Ién héng céu

O nhirng bénh nhan bi bénh thiéu mau hdng cau hinh liém, piracetam cai thién tinh bién dang
mang té bao héng cau, giam d6 nhét clia mau va ngan ngira sy hinh thanh cac dam héng cau.

Tac dung lén tiéu céu

Trong nhirng nghién clru m& & nguoi tinh nguyén khoé manh va & bénh nhan cé héi chirng
Raynaud, cac liéu piracetam ting dén 12 g thudng di kém véi gidm chirc nang tiéu cau phu thudc
liéu diing so v&i cac tri sb trwéc khi didu tri (cac xét nghiém két tap tiéu cau gay bdi ADP, collagen,
epinephrine va phoéng thich BTG), ma khéng c6 sy thay dbi dang ké vé sé lwong tiéu cau. Trong
cac nghién clru nay, piracetam lam kéo dai thei gian chay mau.

Téac dung lIén mach mau

Trong nhirng nghién ctu & déng vat, piracetam (rc ché co mach va lam mét tac dung cla nhiéu
loai thubc co mach khac nhau. Piracetam khéng c6 tac dong gian mach va khéng tao hién twong
“cuép mau”, khéng cé tac dung 1am cham dong mau hoéc chay ngwoc dong hodc lam tut huyét ap.

& nguoi tinh nguyén khde manh, piracetam lam gidm két dinh héng cau vao néi mac mach mau va
ciing c6 tac dung kich thich truc tiép 1én sw téng hop prostacycline & ndi mac mach mau lanh Ian.

Téac dung lén céc yéu té dong méu

& ngudi tinh nguyén khée manh, liéu piracetam dén 9,6 g da lam gidm ndng d6 trong huyét twong
clia fibrinogen va céc yéu td von Willebrand (VIII:C; VIIl R: AG; VIII R: vW) dén 30-40% va lam téng
thoi gian chay mau so véi cac gia tri truedre khi diéu tri.

O bénh nhan c¢é héi chirng Raynaud nguyén phat va ca thr phat, piracetam lidu 8 g/ngay dung
trong 6 thang da lam giam ndng d6 trong huyét tvong clia fibrinogen va cac yéu té von Willebrand
(VIII:C; VIIl R: AG; VIII R: W (RCF)) dén 30-40%, giam d6 nhét cua huyét twong va lam tang thoi
gian chdy mau so Vi cac gia tri trwdre khi diéu tri.

Dweoc déng hoc
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D&c diém duoc dong hoc cia piracetam cé tinh chat tuyén tinh va khéng phu thudc vao thei gian
v&i si khac biét nhd gilra cac ca thé trén mét khodng liéu ding réng. Diéu nay 1a nhét quén véi tinh
tham qua mang cao, tinh hoa tan cao va sw chuyén hoa téi thiéu cia piracetam. Théi gian ban hay
trong huyét twong ctia piracetam 1a 5 gi¢. Thoi gian ban hiy |a twong dwong gitra ngudi Ién khoé
manh va ngwdi bénh. Thoi gian ban huy ting & nguoi cao tudi (chd yéu do giam thanh thai qua
than) va & déi twong bj suy than. Cac ndng do thudc trong huyét trong & trang thai dn dinh dat
dworc trong vong 3 ngay dung thude.

Phan bé

Piracetam khong gén két protein huyét twong va cé thé tich phan bé xap xi 0,6 I/kg. Piracetam qua
dwoc hang rao mau n&o vi da tim thay thuéc trong dich néo tdy sau khi diing duong tinh mach. Tai
dich nao tuy, théi gian dat néng d6 dinh 1a 5 gi& sau dung thuéc va thoi gian ban hiy khoang 8,5
gi¢. O’ ddng vat, noéng do piracetam dat dugc cao nhat & nao la tai vo ndo (thuy tran, thuy dinh va
thuy chdm), tai vé tiéu ndo va cac hach nén. Piracetam khuéch tan dén tat ca cac mé ngoai trir mé
m&, qua dwoc hang rao nhau thai va thAm vao mang té bao hdng cau dwoc phan lap.

Chuyén héa

Khéng rd piracetam cé chuyén héa trong co thé ngudi hay khéng. Viéc khéng chuyén héa nay
dwoc chirng minh béi théi gian ban huy cla thudce trong huyét twong kéo dai & bénh nhan vé niéu
va thubc gbc tim thay nhiéu trong nuéc tiéu.

Thai troe

Théi gian ban huy trong huyét twong cla piracetam & ngudi Ién khodng 5 gio sau khi tiém tinh
mach hodc sau khi ubng. Thanh thai biéu kién toan phan la 80-90 mi/phut. Con dudng thai trir
chinh 1a qua nuéc tiéu, chiém 80-100% liéu dung. Piracetam dwoc thai trir qua loc cau than.

Tinh tuyén tinh

Duoc dong hoc clia piracetam tuyén tinh trong khoang liéu 0,8 g — 12 g. Céac bién sé dwoc dong
hoc nhu thoi gian ban hiy va thanh thai khéng thay di theo liéu dung va khoéng thei gian diéu tri.

Nhoém bénh nhan dic biét

Tréem

Khéng cé nghién ctru duoc déng hoc chinh thire duwoc tién hanh & tré em.
Nguoi cao tudi

& nguoi cao tudi, thoi gian ban huy clia piracetam tang do suy gidm chirc nang than (xem phan
“Liéu lrong va céch dung”).

Suy than

S thai trir piracetam twong quan véi d6 thanh thai creatinine. Do d6, khuyén cao diéu chinh lieu
piracetam dung hang ngay dwa trén thanh thai creatinine & bénh nhéan suy than (xem phén “Liéu
long va cach dung”). O déi twong suy than giai doan cudi co vo niéu, thoi gian ban huy piracetam
ting lén dén 59 gio. Hiéu suét thAm tach piracetam la 50-60% trong mét dot tham tach dién hinh 4
gio.
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Suy gan

Anh hwéng clia suy gan 1&én duoc dong hoc cua piracetam chwa dwoc danh gia. Vi 80 — 100% liéu
dung duoc bai tiét vao nuwée tiéu & dang khong ddi, nén suy gan don thuin duoc dy doan khéng
anh hwéng dang ké Ién thai trir piracetam.

Cac ddc tinh khac

Gidi tinh

Trong mét nghién clru twong dwong sinh hoc so sanh cac dang thubc & liéu 2,4 g, Crmax va AUC &
phu nir (N=6) cao hon khoang 30% so v&i nam (N=6). Tuy nhién, thanh thai da diéu chinh theo thé
trong & hai phai thi twong duong.

Chding téc

Nhirng nghién clru dwoc dong hoc chinh thirc vé anh hwéng cta chiing toc chwa dwoc tién hanh.
Tuy nhién, nghién clru chéo so sanh gilra ngudi da tréng va ngwdi Chau A cho thdy dwoc dong
hoc clia piracetam gitra 2 chiing tdc nay la twong duwong. Vi piracetam chi yéu thai trir qua than va

khéng c6 s khac biét quan trong vé thanh thai creatinine lién quan dén chiing toc, nén khéng duw
doan la cé sy khac biét vé duoc dong hoc cua thudce lién quan dén chiing téc.

DY LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir liéu tién Iam sang cho thay piracetam cé kha nang doc tinh thap. Cac nghién ctru liéu don cho
thay khéng c6 ddc tinh khong thé héi phuc sau cac liéu uéng 10 g/ kg & chuét nhat, chuét céng va
ché. Khéng quan sat thdy co' quan dich bj ddc tinh trong cac nghién clru vé déc tinh dai han, liéu
nhéc lai & chudt nhét (t&i 4,8 g/kg/ngay) va & chudt cong (téi 2,4 g/kg/ngay). D4 quan sat thay anh
hwéng nhe 1&n hé tiéu héa (ndn, thay ddi dé dac ctia phan, udng nwéc nhiéu hon) & ché khi ubng
piracetam trong 1 ndm & murc lidu tang tir 1 dén 10 g/kg/ngay. Twong ty, dung dwdng tinh mach
toi liu 1 g/kg/ngay trong 4 - 5 tuan & chudt cdng va ché khéng gay ra déc tinh. Cac nghién ctru in
vitro va in vivo @ cho thdy thubc khéng cé kha n&ng gay déc tinh gen va sinh ung thu.

TINH TUONG KY

Chuwa biét

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.
BAO QUAN

Béo quan & nhiét dé dwdi 30°C.

DE XA TAM TAY TRE EM

DPOC KY HUONG DAN SU’ DUNG TRU'OC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY
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