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Hoat chat: Trong moi vién
nén bao ohim co 800 ma
piracetam.

Ta dugc: magnocium ctoarato,
povidone K 30, macrogal 6000,
dibutyl scbacate. utanium dioxide
C.1. 77801 £.€.C. 171, tale,
ethylcellulose, hypromellose.

Thuốc uống

Chỉ định, chống chỉ định, cách
dùng vả các thông tin khác:
xin đọc trong tở hưởng dần sứ
dụng kèm theo.

 

Artirla Nin

Bảo quản thuốc ở nhiệt độ dưới
30°£.

SOK:

Nha sản xuất:
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EGIS PHARMACEUTICALS
Public Limited Company
1106 BUDAPEST, Kereszturi ut 30-38.

HUNGARY

Piracetam-EGIS
800mạ
Piracatam

30 vién nén bao phim
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Piracetam-F6IS
800 ¡nụ
Piracetam

30 vidn nén ban phim

  
 

Vietnam

EGIS

Artirle Na - 62267938

Tiong més vién nén có 80 mg piracetam

ThuỨt ung
Hoc hugng dan su dung.
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Piracetam-EGIS
Viên nén bao phim 400 mg, 800 mg va 1200 mq

 

 
Xin đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. Nấu cẩn
thâm thông tin, xin hủi ý kiển hác sĩ.

THANH PHAN
Hoạt chất: Trong mối viên nén bao phim có 400 mạ, B00 mg,
hay 120 mạ piracetam
Ta due: Lai vién thudc: Magnesium stearate, povidone K-30;
Vo bao: Macrogal 6000, dibutyl sebacate, titanium dioxide C.|
7789)E.F 0.171, talc. ethylcellulose, hyprometlose

DANG BAO CHE CUA THUG
Vién nén bao phim

Mô tả:
Vién nén bao phim 400 mg: Vién nén bao phim mau tang
hay gần như trăng. không mùi, hình bầu duc, hai mat hoi lồi, cú
cạnh, trên mỏi mãt có dập ký hiệu £ và 241
Vién nén bao phim 800 mg: Viên nén bao phim mau trang
hay gắn như trấng, không mùi, hình thuôn, có cạnh, với đưởng
chia đôi trên cá hai mãi và có dập kỷ hiệu E và 242 trên mỏi
mat
Viên nón bao phim 1200 mq: Vien nén bao phim có mau
trấng hay gần như trấng, hình bầu dục, hai mặt lồi. có dập ký
hiệu F và 243 trên một mặt

CÁC BẶC TÍNH LÂM SÀNG
Chỉ định điều trị:
Điều trị các triệu chứng của hội chứng tâm thần thựcthể(thiểu
năng nhận thức [rối lnạn trí nhứ, thiếu chú ý], giảm cảnh giác do
thương tổn nãn khu Irú hay lan tỏa, hay rối loan chức nãng|
Biếu rị tỉ chứng [trước hết là mất ngồn ngử| của các tai biến
mạch máu nảo do thiếu máu cục bộ
Biểu Irị chứng giất tung cơ do vỏ nân; dùng dưn thuần hay phối
hợp thuốc.
Điểu trị chóng mắt và rối lnan thảng bẩng di kèm [nqoai trử khi
có phối hợp với rối lnan vận mạch và tâm thần bất định]
Điều trị phụ trợ chứng mất và suy chức năng nhân thức di kèm
với nghiện rượu mãn tính và cát triệu chứng khi cai rượu

Cai thiện khả năng của các trẻ có khú khản trong việc học và
đọc. phối hợp với các biện pháp khác (như phương pháp day học
khuyết tât ngôn ngữ|

Liểu lượng va cách dùng:
Liểu lượng phải được xác định cho tửng trưởng hợp một dựa thep
mức đỏ nậng của bệnh va su dap ung lam sing
Uống các viên nén bao phim irudc bit an vdi 100 - 200 ml
nude
Thai gian diéu iri phdi duge xdc dinh dya vao tinh trang lam
sảng của bệnh nhân
Trong các bẻnh mãn Iính, thưởng tiểu trị trong khoảng B-12 tuần
để dạt hiệu quả tối úa. Sau ba tháng điều trị việt dùng thuốc
phải được xem xét lại và quyết định xem có tiếp tục nữa hay
không
Nếu phải điều trị lâu hơn thì nên giảm liều hay ngưng thuốc
hoàn toàn trong khoảng thời gian 6 thang. Tuy thea can nguyén
của bệnh - nếu thấy có đảp ứng lảm sảng tốt - việt điều trị cú
thể kén dài nhiều tháng hay Irong Irưởng hợp bệnh Alzheimer có

khi phải nhiều nam

tiểu đểnghị trong ngảy tủy theo chỉ định:
Biểu trị triệu chứng các hội chứng tâm thần thực thể
2.4-4,B q/ngày chia làm hai đến ba lần
Điều trị di chứng của các tai biến mạch máu nän: Trong các bẻnh
bán cấp và mãn tính [kép dài hơn 15 ngảy| liều Irang ngày được
dể nghị là 4,B-Bq
6iật tung cơ do vủ nãn: Liều khởi đầu để nghị Irang ngày lã ?,2 q,
khi cần thiết có thể tăng mối lần 4,8 g cách 3-4 ngày cha đến
20 g mối ngày. Sau dó tùy vào sự cải thiện lâm sảng ma nên
qiảm dẩn liều trong ngảy- từng 1.2 g một, cách khoảng 2 ngày
(cách khoảng 3-4 ngày trang hội chứng Lance và Atlam) - để
tanh co giẩt tái phát bất ngở hay ca git da cai thuốc
Cũng nền dùng các thuốc khác với liều thông thường dể diều trị
chứng giật rung cơ do vỏ não, sau ö tủy theo sự cải thiện lâm
sảng mà củ thế giảm các liều này
Chang mét: 2.4-4.8 g/ngaychia lamhaidén ba lan
Cai rượu: mối ngày 12 g, sau đó mối ngày 2,4 g để điều trị duy trì
Trẻ em dục khó: Tử B-13 tuối, liều tối đa để nghị trong ngày là
3.2 q chia lam hai lan, phdi hop vd: phương pháp đạy học khuyết
tật ngôn ngữ

Liều lượng cho bệnh nhản có thương tổn chức nảng thận `, -
 

Độ thanh thải
creatinine

40 - 60 ml/phút

20 - 40 ml/phút

Creatinine trong Ligu lugng
huyết thanh

1.25 - 1,7 mạ%
1,7 - 3/0 mạ%

 
liều bình thưởng

1⁄4 liều bình thưởng
      
Chống chỉ định:
© Duả mắn vúi piracetam, với các dẫn xuất pyrrolidone khác,

hay với hất kỳ thành phần nàn khác của thuốc
« Suy thận năng (thanh thải creatinine dưới 20 ml/phúI]

© Đột quy do xuất huyết
® Nguyên tấc chung là chống chỉ định dùng thuốc khi cú thai và

trong thởi gian cho con bú.

Cảnh báo vả thận trạng khi sử dụng:
* Khi có suy thận thi phải dùng liều thấp hơn, ngài việc the0

dõi thưởng xuyên chức năng thân. Bệnh nhân cao tuối phải
được kiểm Irø chức nắng thận trước khi bất đầu dùng thuốt.

*_Piracelam có thế ha thấp ngưởng gầy co giát ở bênh nhân bị
đồng kinh và bảnh nhân có tạng co giải. Việc thay dốt liệu
pháp chống co giảt dang dùng cho bệnh nhân dộng kinh cấn
dược nhà chuyên khoa xem xát cấn thân mắt dủ piracetam cỏ
cải thiện tình trang của bệnh nhân
0o tác dung ức chế sự kết Iu tiểu cầu nên cần chủ ý đặc biệt
khi dùng piracetam cho bệnh nhân có vấn tế về đông máu,
xuất huyết nặng hay sau khi được phầu thuật lớn
Ủ bệnh nhân được điều trị vì giật rung cữ dn vủ não, việc
ngưng thuốt dột ngột có thế gây ra cơ giảt tái phát cấp tỉnh
và c0 giả do cai thuốc.
Thân trọng đặc biảt khi dùng piracetam trong cưởng tuyến
giáp vi nguy cơ tăng các tác dung trung ương (run, hiếu động.
tối loạn giấc ngủ, lần Ign)

Tương tác vửi các thuốc khác và các dạng tương tát
khác:
® Dùng chung với các thuốc kích thích hệ thần kinh trung ương

có thể làm tăng tác dụng kích thích.
Dùng chung với các thuốc an thần có thể dấn đến tảng loạn
vận động
Dùng chung với các nội tiết tố luyến giáp (T++Ta] có thể làm
tảng các tác dụng trung ương |run, hiếu dộng. rối loan giấc
ngủ, lấn lộn]
The cáckết quả Irên bệnh nhân bị huyết khối tac mach năng
và (ai phat thì liều piracetam 8,B q trong ngày khổng cú ảnh
hưởng trên liều cần thiết của acenocoumarin để dat trị số INA
2,B-3,5, nhưng thuốc làm giảm đáng kể sự kết tụ tiểu cầu,
giải phóng beta-thtomboqlobulin, lượng [ibrinogen và các yếu
16 von Willebrand, va dé nhdt cla mau loan phan va huyết
lương
Ủcác bệnh nhân lang được điều trị chống đồng kinh
(carbamazepine, phenytoin, phenobarbital, sodium valproate)
thì liều pitacetam mối ngày 20 q trong 4 tuần không làm thay
đổi nồng dộ ử giai đoạn thấp nhất trong huyết lương của các
thuốc chống động kinh
Dùng đồng thỏi piracelam | .Ê q} với tượu khẳng thấy cú ảnh
hưởng đến nồng đô trong huyết tương của cả hai chất
Trang in vitro, nổng độ piracelam 142, 426 và 1422 mcq/ml
khng ức chế men gan cytochrome P-450 quan trọng nhất
ử người ([YP 1A2, 2A6, 2BB, 28, 29, 218, 208, 2F1.
3A4/8, 4A8/11]. Do dó không cú sự tương tác trong chuyển
húa giữa piracetam vả các thuốc khát.

Trưởng hợp có thai và cho con hú:
Các đứ liệu tiền lâm sảng: trong các nghiên cứu tiến lâm sảng về
đột tỉnh trên sự sinh sản không thấy piracetam gay hai cho thai
Dữ liệu ử người. khẳng có nghiển cứu lâm sảng thực hiện trên
phụ nữ có thai. Hoạt chất cũ thể di qua nhau thai và dược thải
vao sifa me.

Noi chung khẳng dược dùng pi:acetam khi cú thai và cho con bú,
trừ những trưởng hơp dác biệt được biện minh trên cơ sử đánh
qiá cẩn thận Igi/hai

Tác dụng đối với khả nang lai xe va vận hành máy mác:
Khổng củ dử liệu lâm sang cho thay piracetam ảnh hưởng đến
các khả nắng trên, tuy nhiên vì piracetam ró thể gây tác dung
phụ nên không thể loại trử khả nãng nảy. Do ủú các giới hạn áp
dụng phải được bácsĩ quyết định cho tửng trường hợp một
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Tác dụng không mang muẩn:
A| ác nghiên cứu lầm sang:
Eác thử nghiêm dược lý lâm sảng hoặc lầm sảng mù đồi cú kiểm
soái giả dược dươc tiến hành trên 3000 bệnh nhân sử dụng
piraceram
Khi các tác dung không mong muốn dược phân nhúm theo phan
nhúm hé co quan cua WHO |MedDRA), các tác dụng không
mang muốn sau dược cho là xảy ra với tấn suất tan hơn đảng
kế ở bệnh nhân diều trị bẩng piracetam: rối loan dinh dưởng và
chuyển hỏa, rối loan tâm thần, rối loan hệ thần kinh, rối lan
toản thần vả tai vị Irí dùng thuốc.
Cac tac dung không mong muốn sau được bảo cáo xảy !4 vi
tấn suất tao hơn đảng kế so vứi giả dược. Tỷ lẻ xảy ta dược tỉnh
tương ứng ở bệnh nhân diều trị hẩng piacetam so với dùng giả
được |n=3017 và n-2850]

 

 

 

 

 

Hê cơ quan Thưởng gập Khong thưởng gặp
(Theo MedORA) —| (21/100-< 1/10)| (21/1000-

>1/100)

Rối loan dinh dưỡng| Tảng cản
và chuyển húa (1,29 so voi 0,39 %)

Bối lnạn tâm thần | Bén chdn Buồn ngủ
(1.13 so vai 0,25 %)| (0.96 so vai

0.25 %}
Tram cảm
0.83 so với
0.21 %)

Rối loan hệ thần | Tang dang
kinh (1.72 so với ,42 %|

Bối luan tàn thân uy nhược
va lại vị trỉ dùng (0.23 so vúi
thuất 0.00 %     

BỊ Trong khi lưu hành thuốc
Khi lưu hành thuốc, các tảc dụng khổng mong muốn sau dược
bản cáo |xếp theo phản loại tác dụng phụ trên hệ cơ quan
MedDfA)
Eác dữ liệu hiện có không dủ để ưởc tính tắn suất xảy ra
* Rối lnan hệ miến dịch: phản ứng dị Ứng nặng. phản ứng mắn
tảm

© Bối lan tâm thắn: bón chắn, lo lấng, lấn lộn, do giác.
« Bối Inan hệ thần kinh: rối loan thảng bảng vả phối hợp, làm

chứng động kinh trầm trọng hữn
® Bối lnan tai vả mẻ dạo: chúng mặt
® Rối lnạn tiêu hủa: đau bụng, dau vủng bụng trên, tiểu chảy

buồn nồn, nôn
* Rối loan da va mỏ dươi da: phù, viêm da, ngứa, may day
Thông bảo cho bác sĩ những tác dụng không mong
muổn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Qua liễu:
Piracetam khỏng dộc ngay tả ở liều rất ca0. Trong một trường
hợp, có tiều chảy xuất huyết và đau bung sau khi uẩng liều
piracetam 75 g/ngay, cd thé do ham lugng sorbit can trong viễn
nén
Không có thuốc giải độc dắt hiệu cho piracetam. Xử trí khả
năng bị quả liều bảng cách diều trị triệu chứng. Eö thể lnai bỏ
piracetam hãng thẩm phản với hiệu quả tách ra dược 50-B%

CAC BAC TINH DUOC LY
Đặc tinh dược lực học:

Phân loại dược lý trị liệu: thuốc hướng trí luệ [n00tr0pic]
Mä ATf: N0BB X03

Cơ chẽ tác dụng:
Hoat chat piracetam là một thuốc hưởng trỉ tuệ có cư chế tác
dung phúc tạp. Piracetam tác dụng bang cách làm tăng chuyển
hóa nurleptid ở tế hảo thần kinh, tảng sự tiêu thy glucose va
0xy ử nâo và làm Iãng sư dần truyền tiết acetylchlin và liết
dopamin ở tế hào thần kinh. Mức độ piracetam gấn vào lúp kép
phospholipid cua màng tế bảo phu thuộc vản liều lượng, thuốc
phục hồi sự tnàn vẹn trong cấu trúc, tử đủ được cho là làm tảng
tính lắng và chức nảng của các mảng
Piracetam củ tác dung tốt trên sự vi tuần hoàn và chuyển hỏa
ở não của các bệnh nhần bị thiểu mảu não cuc bộ vị thuốc lâm
tảng sự cung cấp mảu cho các vùng bị thiếu máu cục bô mà

khdng lam tăng sự tưới máu chũ các vung ndo con nguyên vẹn.
Piracelam củ tác dụng huyết lưu biến dương tính; thuốc làm
tăng tính dế biến dang của hồng cấu, giảm sư kết tụ tiểu cầu,

cũng như giảm sư kết dinh của hồng cầu vản thành mạch máu
và giảm sư cơ thất của man mạch. Ñguải ra pitacelam tủ tác
dung kích thích trực tiếp trên sự tổng hợp prostacycline tai thành
mạch mầu nguyễn vẹn.
Các kết quả khi thử nghiệm trên động vải cho thấy piracetam
bảo vệ hệ thần kinh trung ương chống lại sự thiếu oxy, chấn
thương não, các tác dụng dc và co giật do điện, hay làm giảm
thương tổn gây ta hởi các yếu tổ này
Trên eơ sử kết quả của các nghiên cứu dược lý tiền lâm sáng và
lâm sảng, piracetam cải thiện các chức năng nhân thức (học tảp.

trí nhứ, chú ý, ý thức| cả ở người khỏs manh lẫn ở ngưởi hị giảm
hoat dông nhận thức. ác tác dung nảy khỏng di kèm với hoat
dộng an thần hay kích thích. Pitacetam cú thể bảo vệ hay phục
hồi các chức năng nhận thức Irong và sau khi bị các thương tẻn
khác nhau ứ não (thiếu nxy, ngỏ dộc, liệu pháp co giật hắng
diện]. Thuốc làm giảm tác dụng của sư thiếu nxy trên chức nẵng
vả sự hoat động của não.

Đặc tính dược động học:
Piracetam cú dược động học tuyến tính với liều trong khoảng
0.8-12 g. Sau khi uống, pitacetam được hấp thu nhanh ử dang
không thay đổi. Sinh khả dụng gầnnhưlà 100%. at nồng dộ
dình tong huyết tương 30'80 phút sau khi uống thuốc vả trung
vòng 2-B giờ trong dịch náo tủy. Dùng củng lúc với thức ăn
khóng làm ảnh hưởng đến sự hấp thu, tuy nhiên giá trị max
giảm và tmax lãng. Thời gian bán hủy của piracetam là 4-5 giờ
trong huyết tương và B-B giử trong dịch não tủy. 18% thuốc duce
gẩn vào prntein của huyết tương. Piracetam tảp trung vào vỏ
nao, vo tiểu nảo, nhân đuối, hippotampus, thể gối ngoài và đảm
tối mảng mạch
Thuốc được thải vào nước tiểu dưới dạng không thay đổi. Sau
một liều duy nhất, 80-100% lượng thuốc dược thải trang vòng
24-30 gid. Piracetam di qua vách ngần mảu-nãn, ởi vào nhau
thai (nắng độ thuốc ở thai chiếm 7.9% nồng độ ở mẹ) và xuất
hiện trong sửa mẹ. Piracetam cỏ thể dươc thẩm phản lhiêu quả
tach ra la 50-60%).

S8 liệu an toan tidn lam sang:
Cac thy nghiém tén sy sinh san, di truyén va tinh gay ung thu
với piracetam khủng cho thấy tác dung déc nao

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC

Tương ky:
Không áp dụng

Hạn dùng:
36 tháng kể tử ngày sản xuất
Han dùng được in trên hộp thuốc. Không dược dùng thuốc sau
ngay nay.

Bao quan:
Bảo quan thudc ¢ nhiéi dé dudi 30°C.
Để thuốc nơi an tnản, tránh xa tẩm tay của trẻ em.

Quy cach dang gai:
Viên nén han phim Pitacetam-EBIS dược dựng trong chai thủy

tinh mau nau, vai ndp dậy bẩng nhựa cú bang bao dảm củng
bỏ phân giảm chấn. Mối chai thuốc được dật trong một hộp xếp
bấng giấy cứng củng tử hướng dần sử dung
Trang một hộp có
BŨ viên nén bao phim 400 mụ; hay
30 viên nén bao phim 800 mg; hay
2 viên nén bao phim 1200 mg.

NHA SAN XUAT
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Boc ky tử thông tin cho bệnh nhân này trước khi dùng thuốc vì trong đú có chửa các thông tin quan trongdoi vai bạn
Luôn dùng thuốc này đúng theo hướng dân nhi trong tờ thông tin cho bệnh nhân hoặc theo chỉ dân của bác sý hoặc dược sy.

~_ Giữ lại từ thông tin cho bệnh nhân này. Bạn có thể cần phải đọc lại nó.

-_ Tham khảo ý kiến của dược sỹ nếu bạn cần thêm thông tin hoặc lời khuyên.

- Néu ban gap bất kỳ tác dụng không mong muốn nào, hãy bao cho bac sỹ hoặc dược sỹ. ác tác dụng không mong muốn này

bao gdm bat ky tac dung không mong muốn nao chưa được liệt kê trong từ thông tin cho bệnh nhân.
- Ban can phai thong bảo cho bác sỹ nếu bạn cảm thấy bệnh không tiến triển hoặc xấu hơn sau 4 tuần dùng thuốc.

TO THONG TIN CHO BENH NHAN

I. Tên sản phẩm

Viên nén bao phim Piracetam-EGIS 400 mg

Viên nén bao phim Piracetam-EGIS 800 mg

Vien nén bao phim Piracetam-EGIS 1200 mg

2. Mô ta sản phẩun

Viên nén bao phim 400 mũ: Viên nén bao phim mau trang hay gần như trấng. không mùi. hình bầu dục. hai mặt hơi lối, có cạnh. trên

mot mat co dap ký hiệu Ê và 24],
Viên nén bao phim 800 mg: Viên nén bao phim màu trang hay gan như trang, khong mui, hình thuon, c0 cạnh, vơi dương chia dor

trên cả hai mat và có dập ký hiệu E va 242 trên một mật.

Viên nén bao phim 1200 mg: Viên nén bao phim có màu trấng hay gần như trống, hình bầu dục, hai mặt lối, cú dập ký hiệu E và 243
trên một mặt.

Viên nén bao phim PiracetamtGIS được đựng trong chai thủy tinh mau nâu, với nấp đậy băng nhựa có băng bảo đảm cùng bộ phận

giảm chấn, đựng trong hộp giấy carton.

3. Thành phần cửa thuốc

Thanh phan hoạt chất của thuốc là piracetam.
Tá dược: magnesium stearate, polyvidon, macrogol, dibutyl sebacate, titanium dioxide (E171), talc, ethylcellulose, hypromellose

4. Hàm lượng của thuốc

Môi viên nén bao phim chứa 400 mu, 800 mg va 1200 mg piracetam.

5... Thuốc dùng cho bệnh qì?

Piracetam tăng cường chuyển húa các tế bảo thân kinh, duy trì cấu trúc và cải thiện chức nang màng tế bàn, cải thiện sự dẫn truyền

thông tin giữa các tế bào.
Piracetam có tác dụng tốt đối với tuần hoàn máu. Piracetam làm qiảm kết tâp tiểu cầu, cũng như sư kết dính của chúng vào thành
mạch, là yếu tố ban đầu tạo thành huyết khối, cuối cùng gay tac nghén mach mau.
PiracetarrEblS được dùng trong các trường hợp:

° di loan tri nhớ, thiếu chú ý, qiảm cảnh qiác do tổn thương näo hoặc rối loạn chức năng,

° di chứng (mất ngôn ngữ] do thiếu oxy của hệ thần kinh {đột quy do thiếu máu cục bội,

° chứng tiật rung cơ cú nguồn qốc từ hệ thần kinh trung ương (rung giật cơ do vỏ nản],
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° chúng mặt và rối loạn tháng bấng đi kem (ngoại trừ khi có phối hợp với rối loạn vận mạch và tam than bất định),

° hồ trợ điều trị chứng mất và suy chức năng nhận thức đi kèm với nghiện rượu mãn tính và các triệu chứng khi cai rượu,

° cải thiện khả nắng của các trẻ có khó khăn trong việc học và đọc, phối hợp với các biện pháp khác.

6. Nên dùng thuốc này như thé nao và liều lượng?

Luôn dùng thuốc này đúng theo hướng dẫn ghi trong từ thông tin cho bệnh nhân hoặc theo chỉ dẫn của bác sỹ hoac dược sỹ. Hỏi lại bác
sỹ hoặc dược sỹ nếu bạn không chấc chấn về liều dung và cách dùng.

Nên dùng viên nén bao phim Piracetam-EGIS trước bữa ăn, uống với 100 - 200 mÌ nước.

Liểu lượng phải được xác định cho từng bộnh nhân dựa thoo loại bộnh và mức độ nặng nhọ của bộnh.

Liều thông thường là 30-180 mg/kq thể trọng mỗi ngày [3-12 g/ngày], chia thành 2- 4 lần. Liều khởi đầu cho người lớn thông thường là
2400 mg mỗi ngày, liều duy trì !200-2400 mg mỗi ngày. Liều tối đa mỗi ngày là 4800 mạ. Liều dùng hàng ngày có thể được chia
thành 2- 4 lần.

Thời gian điều trị phụ thuộc vào tỉnh trạng lâm sàng của bệnh nhân. Hiệu quả điều trị tối ưu có thể đạt được sau B-12 tuần điều trị. Sau

ba tliáng điều tị việu dùng thuất phái ỦUỤt avi ade lại và quyết định xe cú tiếp tụt nữa liáy khủng. Nếu giải điều uị lâu hui thiÌ tiện
xem xét lại việc dùng thuốc sau khoảng thời gian B tháng. Tùy theo tửng bệnh nhân - nếu thấy có đáp ứng lâm sàng tốt -việc điều trị
có thể kén dài nhiền tháng hay trnng tniững hựn hệnh Alzheimer ef khi phai nhiền năm

Ra thé phar gram lau cha hệnh nhan mae hénh than

Nếu bạn ngừng dùng viên nền bao phim Piracetam-EGIS
Không tựý ngừng dùng thuốc - kể cả khi bạn cảm thấy bệnh có cải thiện - trừ khi có chỉ định của bác sÿ.

Tham khảo ý kiến của hác sỹ hnặc. tr sỹ nến! hạn có hất kỳ hãn khnăn nàn liên qiian đến việt: diìng thuất: này

7... Khi nào không nén dùng thuốc này?

Không dùng viên nén bao phim Piracetam-EGIS

° nếu bạn bị quá mẫn [dị ứng] với hoạt chất (piracetam], các dẫn xuất pyrrolidone khác hoặc với bất kỳ thành phần nào của
thuốc.

° nếu bạn bị suy thận nặng:

° nếu bạn bị đột quy do xuất huyết;

° nếu bạn đang cho con bú;

° nếu bạn đang có thai (chí dùng thuốc này cho phụ nữ có thai khi thực sự cần thiết sau khi đã cân nhấc lợi ích của việc điều trị

và nquy cơ cóthể xảy ra]

Thận trọng khi dùng viên nén bao phim Piracetam-E0IS

Ban can thông báo cho bác sy

° nếu bạn bị suy thận. Sự thải trừ hoạt chất của thuốc Piracetam-EIS có thể bị suy giảm ở các trường hợp này và tác dụng của

thuốc có thể tăng lên: bệnh nhân cao tuổi cần phải được kiểm tra chức nắng thận trước khi dùng thuốc;

° nếu bạn bị động kinh hoặc cỏ tạng co giật. Thuốc có thể kích thích gây c0 giật hoặc làm xuất hiện cơn động kinh;

° nếu bạn có vấn đề về đông máu hoặc chảy máu nang, hoặc vừa trải qua phẫu thuật lớn. Hoạt chất của thuốc có thể ảnh

hưởng đến sự đông máu, do đó phải có sự giám sát y tế khi dùng thuốc cho những bệnh nhân này;

° nếu bạn bị giật rung cơ do hệ thần kinh trung ương. Việc ngừng dùng Piracetam-t6IS đột ngột có thế gây tái phát bệnh và co

giật khi ngừng thuốc;
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° nếu bạn bị cường giáp. Thuốc này có thể gây nặng thêm một số triệu chứng của bệnh (run, bồn chốn, rối loạn giấc nqủ, lẫn
lan).

Việc dung thudc Piracetam-EGIS trong cdc trvting hợp trên cẩn phải được giám sát y tế chặt chẽ.

8... Tác dụng không mong muốn

Cũng như tất cả các thuốc khác, viên nén bao phim Piracetam-EGIS cing cd thé gay ra những tác dung không mong muốn, mặc dù

không phải xây ra trên tất cả bệnh nhan dùng thuốc.

Các tác dụng không mong muốn thưởng gặp (xảy ra ở 1 đến 10 bệnh nhàn trong số †0Ũ bệnh nhân):
Rối loạn vận động, tang cân, bổn chon.

Cac tac dung không mong muốn không thường gặp (xảy ra ở ít hơn Ì bệnh nhân trong số 100 bệnh nhân]:
Yếu một, buốn ngủ, trầm cảm.

Các tác dụng không mong muốn sau được báo cáo xây ra trong quá trình lưu hành thuốc chứa piracetam (khỏng ước tỉnh được tần suất

vậy ra dựa trên các đữ liệu đã có]:

- Rối loạn hệ miễn dịch: phản ứng dị ứng nặng, phản ứng mẫn cảm.
- Rối loạn tam than: ban chon, lo lang, lan ton, a0 giac.
- Rdi loan hé than kinh: rai Ioan thang bảng và phối hợp, làm chứng động kinh tram trong hon.
- Rối loạn tai và mê dao: chúng mặt.

- Rồi lạn tiêu húa: dau bụng, đau vùng bụng trên, tiêu chảy, buồn nỏn, nôn.
- Rấi Inạn rla và mã thi da' nhĩì, viêm da, ngửa, mày day

9. Nên tránh nhưng thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc nảy?

Bạn cần thông báo cho bác sy hoặc dược sỹ biết các thuốc bạn đang sử dụng hoặc vừa sử dụng.

Đặc biệt, bạn cần thông báo cho bác sỹ biết nếu bạn đang sử dụng bất kỳ thuốc kích thích thân kinh, ức chế thần kinh, hormon tuyến
giáp hoặc thuốc chống đông máu. Trong những trường hợp này cân phải theo dõi chặt chẽ và trong một số trường hợp phải giảm liều.

10. Dần làm gì khi một lần quên không dùng thuấc?

Nếu bạn quên dùng viên nén bao phim PiracetamrE6IS

Dùng luôn liều đã quên ngay khi có thể. Khâng dùng liền gấn đâi đã hịì cha liều đã quên Việc này cọ thế gây dùng thuốc quá liều.

11. fan han quan thudc nay nhu thế nào?
/

Báo quản ởnhiệt dộ dưới 300. A

Để xa tắm tay trẻ em.

Không dung Piracetam-EGIS sau hạn dùng ghi trên bao bì. Z

Không hủy bỏ thuốc vào hệ thống nươc thải hoặc rác thải của gia đình. Tham vấn dược sỹ cách hủy bỏ thuốc không dùng đến. Biện

pháp này sé giup bản vệ môi trường.
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12. Những dấu hiệu vả triệu chứng khi dủng thuốc quá liều

Piracetam không độc ngay cả ở liêu rất ca0. Tronq một trường hợp, có tiêu chảy xuất huyết và đau bụng sau khi uống liêu piracetam 75
g/nqày, có thể do hàm lượng s0rbit ca0 trong viên nén.

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho piracetam. Xử trí khả nảng bị quá liều bấng cách điều trị triệu chứng. 0ó thể loại bỏ piracetam

bấng thẩm phân với hiệu quả tách ra được 50-60%.

13. Dân phải làm gì khi dũng thuốc quả liều khuyến cáo?

{ham khảo ý kiến của bác sỹ ngay lập tức nếu bạn dùng viên nén bao phim Piracetam6IS với liều cao hơn liều khuyến cán.

14. Tên/biểu tượng của nhả sản xuất/nha nhập khẩu/chủ sử hữu qiấy phép dang ký sản phẩm

EGIS PHARMACEUTICALS

Public Limited Company

1106 BUDAPEST, Kereszturi ut 30-38.

HUNGARY

15. Những điểu cần thận trong khi dùng thuốc này?

Phụ nữ có thai và cho con bú

Nếu bạn có thai hoặc dang cho con bú, hoặc có kha năng có thai hoặc dự định có thai, bạn cần tham khảo ý kiến cua bác sỹ hoặc dược

sỹ trước khi dùng thuốc nay.

Chi dung Piracetam cho phụ nữ có thai khi thực sự cần thiết.
Piracetam được tiết vào sửa mẹ. Do đó không dùng piracetam cho phụ nữ đang cho con bú hoặc người mẹ cần ngừng cho con bú khi

diéu tri bang piracetam.

Nếu bạn có thai hoặc đang cho con bú, cần tham khảo ý kiến của bác sỹ hoặc dược sỹ trước khi bất đầu sử dung bất kỳ một loại thuốc
nao

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy múc

Không có dữ liệu lâm sàng cho thấy piracetam ảnh hưởng đến các khả nảng lái xe hoặc vận hành máy múc, tuy nhiên vì piracetam có
thé gay tac dung phụ nên khỏng thể loại trừ khả năng này. Do đó các giới hạn áp dụng phải được bác sĩ quyết định cho từng trường hợp
mat.

16. Khi nào cần tham vấn bác sÿ?

Xin xem myc 6, 7, 8, 8, 10, 12, 13.

I7. Ngày xem xét sửa đối lại tủ   
13/11/2012
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