Rx Thuéc ké don
PIDONCAM

(Piracetam 1200 mg/5 ml)
Poc ky hudng dan sir dung trude khi ding
Dé xa tdm tay tré em
Thuéc nay chi diing theo don thuéc

THANH PHAN

Ma&i 5 ml thanh phdm cé chifa:

Thanh phdn hoat chdt: Piracetam 1200mg

Thanh phdn td duoc: Dudng kinh, sucralose, acid acetic, natri acetat, methyl paraben, propyl paraben,
glycerin, huong hoa qud, nuéc tinh khiét.

DANG BAO CHE

Siro

Ché pham khéng mau dén mau hoi vang nhat, c6 huong thom dac trung.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 20 6ng, 30 6ng, 40 6ng x 5 ml;

Hop 20 6ng, 30 6ng, 40 6ng x 10 m;

Chai 60 ml; 75 ml; 100 ml.

DAC TINH DUQC LUC HOC

Nhom dugc ly: Thuéc hung tri (cai thién chuyén hda cuia té bao than kinh)

Ma ATC: NO6BX03

Co ché tdc dung:

Piracetam (dan xuat vong cua acid gamma amino-butyric, GABA) dug¢coi la mét chat ¢6 tac dung hung
tri (cdi thién chuyén héa cua té bao than kinh) mic du con chua biét nhiéu vé cac tac dung dac hiéu
cung nhu cao ché tac dung cda no.

Piracetam tac dong lén mét s6 chat dan truyén than kinh nhu acetylcholin, noradrenalin, dopamin,...
Biéu nay co thé giai thich tac dung tich cuc ciia thudc 1én su hoc tap va cai thién kha nang thuc hién cac
test vé tri nhd. Thudc c6 thé 1am thay déi su dan truyén than kinh va gép phan cai thién méi truong
chuyén hoa dé cac té bao than kinh hoat déng tét. Trén thuc nghiém, piracetam cé tac dung bao vé
chong lai nhing réi loan chuyén hoéa do thiéu mau cuc bé nhé lam tang dé khang cla nao déi vdi tinh
trang thiéu oxy. Piracetam lam tang sy huy dong va sir dung glucose ma khéng lé thudc vao su cung cap
oxy, tao thuan lgi cho con duing pentose va duy tri téng hop nang lugng & nao. Piracetam ting cudng
ti 1& phuc hdi sau ton thuong do thiéu oxy bang cach tang su quay vong cta cac phosphat vé co va giam
tich tu glucose va acid lactic. Trong diéu kién binh thudng cing nhu khi thiéu oxy, piracetam lam tang
lugng ATP trong nao do tang su dan truyén tiét acetylcholin (lam tang gidi phong acetylcholin) cling c6
thé gop phan vao ca ché tac dung clia thude. Thude con ¢é tac dung lam tang gidi phong dopamin va
diéu nay co thé cé tac dung tét 1én sy hinh thanh tri nhd. Thuéc khéng c6 tdc dung gay ngu, an than, hoi
suc, giam dau, an than kinh hodac binh than kinh cang nhu khong ¢é tac dung ciia GABA.

Piracetam lam gidm kha nang két tu tiéu cau va giam dd nhot clla mau & liéu cao, trong trudng hop
héng cau bi ciing bat thudng thi thudc cé thé lam hong cau phuc hoi khd nang bién dang va kha nang
di qua cac mao mach. Thudc ¢ tac dung chéng giat rung co.

PAC TINH DUJC PONG HOC

Piracetam dung theo dudng uéng dugc hap thu nhanh chong va hau nhu hoan toan & ong tiéu hoa.
Sinh kha dung dat gan 100%. Nong dé dinh trong huyét tuong (40-60 microgam/ml) xuat hién 30 phut
sau khi uéng 1 liéu 2g. Néng dd dinh trong dich nao tay dat dugc sau khi uéng thudc 2-8 gid. Hap thu
thudc khong thay doi khi diéu tri dai ngay. Thé tich phan b khodng 0,6 I/kg. Piracetam ngam vao tat ca
cac mo va co thé qua hang rao mau-nao, nhau-thai va ca cac mang dung trong tham tich than. Thudc c6
néng dd cao & vo nao, thily tran, thiy dinh va thiy cham, tiéu nhan va cac nhan vung day. Nuda dai thai
trif trong huyét tuong la 4-5 gid. Nifa dai thai trir trong dich nao tiy khodng 6-8 gid. Piracetam khong
gan vao cdc protein huyét tuong va duodc dao thai qua than duagi dang nguyén ven. Hé sé thanh thai
piracetam ctia than & ngudi binh thudng la 86 ml/phut. 30 gid sau khi uéng, hon 95% thuéc duoc thai
theo nudc tiéu. Néu bi suy than thi nira dai thai trir tang lén: O nguoi bénh bi suy than hoan téén va
khéng hoi phuc thi nifa dai thai trir 1a 48-50 gio.

CHI DINH



- NguQi co “dC INeU chung tam than thuc the: Suy glam tri nhao, chong mat, Keim tap iung, hoac thicu
tinh tao, thay déi khi sic, rdi loan hanh vi, kém chi y dén ban than, sa sat tri tué do nhéi'maunao nhiéu
0O,

- Piéu tri triéu chiing chéng mat.

- Piéu tri nghién rugu.

- Piéu tri bénh thiéu mau héng cdu hinh liém (piracetam c6 tac dung uc ché va lam héi phuc héng cau
hinh liém in vitro va c6 tac dung tét trén ngudi bénh bi thiéu mau héng cau hinh liém).

- Diéu tri hd trg chiing giat rung cd 6 ngudn géc vé nao.

-0 tré em: Piéu tri ho trg chung kho doc.

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Cach ding

Thuéc c6 thé udng trudc hodc sau an. Nén chia liéu hang ngay thanh 2 dén 4 lan.

Liéu luogng

- Diéu tri cdc hoi chung tdm thdn thuc thé va diéu tri chéng mat: Khoang liéu tir 1,2 - 2,4 g/ngay (5 - 10
ml/ngay), tiy theo muc dd nghiém trong. Liéu c6 thé cao tdi 4,8 g/ngay (20 ml/ngay) trong nhifng tuan
dau diéu tri. Nén hiéu chinh liéu & nhiing bénh nhan cao tudi c6 suy giam chic nang than (Xem phan
bénh nhan suy than).

- Diéu tri nghién ruou: 12 g/ngay (tuong Ung vdi 50 ml/ngay) trong thai gian cai rugu dau tién. Biéu tri
duy tri: Uéng 2,4 g/ngay (tuong ung 10 mi/ngay).

- Thiéu mdu héng cdau hinh liém: Liéu dung hang ngay dé phong ngura cac dgt cap la 160 mg/kg/ngay,
chia déu 1am 4 1an. Can phai duy tri vinh vién liéu phéng nglra cho bénh thiéu mau hdng cau hinh liém.
Khi dung liéu dudi 160 mg/kg/ngay hodc dung thuéc khéng déu, cé thé dan tdi tai phat cac con cap
tinh.

- Suy gidm nhan thirc sau chdn thuong ndo (cé kém chéng mdt hodc khéng): Liéu ban dau la 9 - 12 g/ngay
(45 - 50 ml/ngay); liéu duy tri la 2,4 g/ngay (10 ml/ngay), uéng it nhat trong ba tuan.

- Trong bénh rung gidt co do nquyén nhén vo nao: Bat dau liéu hang ngay la 7,2 g (30 ml), sau d6 tang
thém 4,8 g (20 ml) mdi 3-4 ngay dén t6i da 24 g (100 ml), chia lam 2-3 lan. Sau khi da dat liéu téi uu cla
piracetam, nén tim cach giam liéu clia cac thuéc dung kém.

Mot khi da bat dau, nén tiép tuc diéu tri bang piracetam chifng nao bénh nao can nguyén van con téon
tai. O nhirng bénh nhan cé giai doan cap tinh, su cai thién tu nhién c6 thé xay ra sau mot khoang thai
gian va vi vay, ci moi 6 thang nén thir giam liéu hoac ngung diéu tri. Nén giam 1,2 g (5 ml) piracetam
moi 2 ngay (maoi 3 hodc 4 ngay trong trudng hop cé hdi chitng Lance-Adams) nham phong ngura kha
nang tai phat dot ngét hoac co giat do ngung thuéc dot ngot.

- Diéu trj ho trg ching khé doc & tré em: Liéu khuyén cao cho tré trong do tudi dén trudng (tir 9 tudi) va
thanh thiéu nién la 50 mg/kg/ngay.

Bénh nhan suy thdn

Liéu thudc hang ngay dugc tinh cho tirng bénh nhan theo chiic nang than. Tham khao bang dudi day
va chinh liéu theo chi dan. Bé dung bang phan liéu nay, cdn udc lugng hé sd thanh thai creatinin
(ml/phut) tir néng d6 creatinin huyét thanh (mg/dl) qua céng thic sau: Cle= {[140 - tudi (nam)]} x thé
trong (kg)/[72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)]} x 0,85 (& phu n).

Hé s6 thanh
Nhém thai creatinin Liéu va s6 1an dung
(mL/phut)
Binh thudng > 80 Liéu thudng dung hang ngay, chia 2-4 1an
Nhe 50-79 2/3 liéu thuang dung hang ngay, chia 2-3 lan.
Trung binh 30-49 1/3 liéu thuding ding hang ngay, chia 2 1an.
Ning <30 1/6 liéu thuong dung hang ngay, dung 1 lan.
Benh than glal ; Chéng chi dinh
doan cudi
Bénh nhdn suy gan

Khéng can chinh liéu & bénh nhan chi c6 suy gan. Nén chinh liéu thudc khi dung cho bénh nhan vira suy
gan va suy than (xem bang chinh liéu cho bénh nhan suy than).
CHONG CHi DINH




- Ngudi bénh suy than nang (d6 thanh thai creatinin it han 20 ml/phut)

- Bénh nhan xuat huyét nao

- Bénh nhan bi bénh Chorea Huntington

- Ngudi man cdm vdi bat ky thanh phan nao ctia thuéc

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

- Tac dung trén két tap tiéu cdu: Do tac déng cla piracetam trén két tap tiéu cau, nén than trong khi

dung thuéc trén bénh nhan xuat huyét nang, bénh nhan c¢é nquy ca chay mau cao nhu loét dudng tiéu

héa, bénh nhan réi loan d6ng mau, bénh nhan cé tién st tai bién mach mau nao do xuat huyét, bénh

nhan can tién hanh dai phau ké ca phau thuat nha khoa va bénh nhan sir dung thuéc chéng dong mau

hodc chéng két tap tiéu cau bao gém cé aspirin liéu thap.

- Suy than: Piracetam duogc thai trir qua than, do dé nén than trong trong trudng hop suy than.

- Ngudi gia: Khi diéu tri dai han & ngudi cao tudi, cin thuding xuyén danh gia hé sé thanh thai creatinin

dé hiéu chinh liéu phu hgp khi can thiét.

- Ngifng thudc: Nén trénh viéc ding thubc dét ngot vi céd thé gay ra con rung giat hoac con rung giat
toan thé & mét sé bénh nhan cé ching giat co.

- Bénh nhan tiéu dudng: Ché pham c6 chifa dudng kinh, cdn luu y khi st dung cho bénh nhan tiéu
duérng. Hoi y kién bac si trudc khi dung néu cé tinh trang khéng dung nap dudng. Bénh nhan c6 cac di
truyén hiém gap vé van dé khéng dung nap fructose, kém hap thu glucose-galactose hoac khéng hap
thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

- Mang thai: Piracetam vugt qua hang rao nhau thai. N6ng dé thuéc & tré so sinh xap xi 70 dén 90%
néng do clia me. Khéng co dir liéu ddy da vé viéc st dung thudce trén phu nir cé thai, chinén dung thudc
néu lgi ich vuot troi so vai nguy ca.

- Cho con bii: Piracetam duagc tiét vao sita me. Do d6, khéng nén sif dung & phu nir dang cho con bu
hodc khéng cho con bu trong théi gian diéu tri bing piracetam. Nén can nhac lgi ich cha viéc bi sia me

dai vai tré va lgi ich ctia diéu tri déi vai me khi quyét dinh khéng cho con ba hodc khéng sur dung

piracetam.

- Kha nang sinh san: Khong cé dir liéu 1am sang vé anh hudng cuia piracetam dén kha nang sinh san. Cac

nghién cuu trén déng vat chi ra rang piracetam khong anh hudng dén kha nang sinh san & chuét duc
hoac chudt cai.

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

Céc nghién cuiu 1dm sang da chi ra rang, vdi liéu lugng ti 1,6 — 15g moi ngay thi cac triéu ching: tang
kali mau, buén ng, héi hép, lo lang dugc bdo cdo nhiéu hon & bénh nhan dung piracetam so vdi gia
dugc. Khéng 6 di liéu vé anh hudng dén kha nang lai xe cia muc liéu 15-20g piracetam/ngay. Thudc
c6 thé anh hudng dén viéc 1ai xe va van hanh may moc, do dé can than trong khi st dung thuéc cho
nguai lai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

- Cac tuong tac dugc dong hoc: Co it tuong tac thudc cé khd nang din dén nhiing thay déi vé dugc
dong hoc cua piracetam vi khoang 90% liéu piracetam dugc thai qua nudc tiéu & dang khéng chuyén
hoa.

Trong phong thi nghiém (in vitro), piracetam khong Uc ché cac dang déng phan cua cytochrom P450 &
gan ngudi CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11 g ndng do 142, 426 va 1422 pg/ml. O néng
dd 1422 pg/ml, piracetam Uc ché nhe CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%). O néng dé hon 1422 pg/mi,
piracetam ¢6 tac dung uc ché manh dén hai dang déng phan CYP nay. Do d6, tuong tac chuyén héa clia
piracetam vdi nhiing thuéc khac gan nhu khong cé.

- Cac hormon tuyén giap: Lu 1an, dé kich thich va réi loan giac ngu da dugc ghi nhan khi dung thudc
nay cung ldc véi cac chiét xuat clia tuyén giap (T3+T4)

- Cac thudc acenocoumarol: Trong 1 nghién ciu mu don trén bénh nhan bi huyét khéi tinh mach tai
phat nang da duoc cong bé, piracetam liéu 9,6 g/ngay khong lam thay d6i liéu acenocoumarol cn thiét
dé dat INR 2,5 dén 3,5, nhung so vdi tdc dung cua acenocoumarol dung don doc, viéc bd sung
piracetam 9,6 g/ngay lam gidam dang ké két tap tiéu cau, phong thich B-thromboglobin, néng do
fibrinogen va cac yéu té von Willebrand (VIII:C; VIIl:vW:Ag; VIIl:.vW:Rco) va dd nhét cia mau toan phan va
huyét tuong.

- Thudc chéng dong kinh: Liéu 20g piracetan /ngay trong 4 tuan khéng lam thay d6i néng doé dinh va
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bénh nhdn déng kinh dang dung liéu 6n dinh. : i "
- Rugu: Viéc udng rugu ciing khéng anh hudng dén néng do piracetam trong huyet thanh va néng do
con khong bi thay déi bdi 1 liéu uéng piracetam 1,6q.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC e

Nhing thuat ngir sau day duoc diing dé phan loai cdc phan Ung bat lgi dua trén tan suat:

Rat thuéng gap: 2 1/10;

Thudng gap: 2 1/100 va < 1/10;

[t gap: = 1/1000 va < 1/100;

Hiém gap: = 1/10000 va < 1/1000;

Rat hiém gap: < 1/10000;

Khéng dd bang ching dé két luan.

- Roi loan mau va hé bach huyét:

Khong du bang chiing dé két luan: R6i loan xuat huyét

- R6i loan hé théng mién dich:

Khéng du bang ching dé két luan: Phan Ung phan vé, qua man

- R6i loan tdm than

Thuong gap: Lo lang

It gap: Tram cdm

Khéng dd bang chiing dé két luan: Kich déng, lo lang, 14 lan, do giac.

- Roi loan hé than kinh

Thudong gap: Chung tang dong

[t gap: Budn ngtl

Khéng du bang ching dé két ludn: Mat diéu hoa van dong, réi loan thang bang, dong kinh, nhifc dau,
mat ngu.

- Roi loan tai va tién dinh

Khéng dli bang ching dé két luan: Chong mat.

- Réi loan mach

Hiém gap: Viém tinh mach huyét khoi, ha huyét ap

- Réi loan tiéu héa:

Khéng dd bang chitng dé két luan: Pau bung, dau bung vung trén, tiéu chay, buén nén, nén

- Réi loan da va mé dudi da

Khéng dd bang chiing dé két luan: Phu mach, viém da, ngia, néi mé day

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duoc si
khi gdp phdi cdc tdc dung khéng mong muén cta thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

- Triéu ching: Khéng cé phan ng bat lgi nao dugc bao cdo lién quan dén qua liéu piracetam.

- XU tri qua liéu: Trong truding hop qua liéu cap tinh, c6 thé xu tri bang cach ria da day hoac sif dung
thudc gay non. Khong cé thudc giai déc dac hiéu cho truong hop qua liéu piracetam. Diéu tri qua liéu
sé gom diéu tri triéu ching va c6 thé bao gom ca chay than nhan tao.

DIEU KIEN BAO QUAN: Nai khé rdo, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tif ngay san xuat, 30 ngay ké tif khi mé& nép.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS

TEN, PIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC:

CONGTY CP DUQC VAT TU Y TE HA NAM
Cum cong nghiép Hoang Bong, Duy Tién, Ha Nam




