THONG TIN KE TOA
NOOTROPIL® Piracetam.Thuéc ban theo don

Nguéi lé'n: idu trj triéu chirng cua héi chirng tam than - thuc thevoi nhung
dac diém duoc cai thién nho diéu tri nhu mat tri nhé, kém chd y va thiéu déng
lure. Bon tri liéu hodc phdi hop trong chirng rung giat co do nguyén nhan vo
nao. Biéu tri chéng mét va cac réi loan thang bang, ngoai trir choang vang co
nguén géc do van mach hodc tdm than. Phong ngtra va lam thuyén giam cac
dot cp nghén mach & bénh hong cau hinh liem. Tre em: Diéu trj chirng kho
doc, két hgp v&i cac bién phéap thich hop nhu liéu phap day néi. Phong ngura
va lam thuyén giam cac dot cdp nghén mach & bénh héng cau hinh liém.

LIEU LU'Q'NG VA CACH DUNG: Dung dudng tinh mach. Nguéri I6n: Digu
tri triéu chirng cta hdi chirng tdm than - thuc thé: Lieu dung hang ngay
khuyén céo la tir 2,4 g dén 4,8 g, chia 2-3 lan. Diéu trj rung gidt co c6 ngudn
géc tir vo ndo: Bat dau ligu hang ngay 1a 7,2 g, sau dé tang thém 4,8 g méi 3-4
ngay dén t6i da la 20 g, chia 2-3 [an. Biéu trj vdi cac thudc tr rung giat co khac
nén dugc duy tri & cung ligu luqng. Tuy theo lgi ich lam sang dat duoc, nén
giam ligu clia nhirng thudc nay, néu co thé. Phai xac dinh liu cho tirng bénh
nhan bang cach thir digu tri. Mot khi da bat dau, nén t|ep tuc digu tri bing
piracetam chirng nao bénh nao can nguyen van con ton tai. O nhirng bénh
nhan c6 mét con cép tinh, bénh c6 thé tién trién tét tinh co sau moét khoang
thri gian va vi vay clr mdi 6 thang nén thir giam liéu hodc ngurng diéu tri. Nén
giam 1,2 g piracetam méi 2 ngay (méi 3 hodc 4 ngay trong trud'ng hgp c héi
chirng Lance - Adams nhar@phong nglra kha nang tai phat dét ngét hoac co
giat do ngung thudc dét ngét). Diéu tri chong mat: Liéu dung hang ngay
khuyén céo la tir 2,4 g dén 4,8 g chia 2-3 [an. Phong ngtra va lam giam céc
dot cdp nghén mach trong bénh héng céau hinh liém. Liéu ding hang ngay
khuyén céo la 300 mg/kg dung dudng tinh mach, chia lam 4 [an. Khi dung ligu
duéi 160 mg/kg/ngay hodc diing thuéc khong déu, co thé dan dén tai phat cac
con cép tinh. Tré em: Bidu trj chirng khoé doc: Ligu khuyén céo cho tré trong
d6 tudi dén trurong (tir 8 tudi) va thanh thigu nién 1a 3,2 g/ngay, chia lam 2 lan.
Phong ngtra va lam giam céac dot cdp nghén mach trong bénh hdng cau hinh
ligm: O tré em tir 3 tudi tro lén, lidu phong ngira cac dot cdp la 160
mg/kg/ngay, chia lam 4 lan. Trong trudng hop dot cdp, liéu dung la 300
mg/kg/ngay dung dudng tinh mach, chia lam 4 lan. Khi dung liéu dudi 160
mag/ka/ngay hodc dung thudc khéng déu co thé dan dén tai phat bénh. Co thé
duing piracetam cho tré em bj bénh thiéu mau héng cau hinh liém theo liéu
dung hang ngay dugc khuyén cao (mg/kg — xem & trén). Piracetam chi duoc
dung & mét sé it tré em trong d6 tudi 1-3 tudi. Ngu'ei cao tuéi: Nén chinh ligu
& ngudi cao tudi co tén thuong chirc nang than (xem Canh bao va Than
trong, Bénh nhan suy than bén dudi). Khi diéu tri dai han,can danh gia thuong
xuyén hé s6 thanh thai creatinine dé chinh lieu phu hop. Bénh nhan suy
than: Chéng chi dinh diing piracetam trén bénh nhan suy than néang (dé thanh
thai creatinine than duéi 20 ml/phit) (xem phan: Chéng chi dinh, Canh bao va
Thén trong).Liéu thuéc hang ngay dugc tinh cho tirng bénh nhéan theo chirc
nang than. Xin tham khao bang chinh liéu du'ai day:

Nhém Hé s6 thanh thai Liéu va sé lan ding

% creatinine (ml/phut)
Binh thré'ng >80 Ligu thuéng diing hang ngay, chia 2-4 lan
Nhe 50-79 2/3 ligu thurérng diing hang ngay, chia 2-3 lan
Trung binh 30-49 1/3 ligu thugrng dung hang ngay, chia 2 lan
Ning <30 1/6 ligu thudrng dung hang ngay, ding 1 lan
Bénh than - Chéng chi dinh
giai doan cudi

Bénh nhan suy gan: Khong can chinh ligu & bénh nhan chi co suy gan. Nén
chinh ligu thuéc khi diing cho bénh nhan vira suy gan va suy than (xem Chinh
liu cho Bénh nhan suy than & trén). CHONG CHi BINH: Chdng chi dinh diing
piracetam trong cac trud'ng hop: Qua méan véi piracetam, cac dan xuét khac
cuia pyrrolidone hodc bét ky ta dugc nao cta thudc. Bénh than giai doan cudi
(d6 thanh thai creatinine than dudi 20 ml/phut). Xuét huyét ndo. Khong nén
duing piracetam cho bénh nhan bj chirng mua giat Huntington (Huntlngtons
Chorea). CANH BAO VA THAN TRONG: Tac dong trén két tap tiéu cau:
Nén than trong khi dung cho bénh nhan xuét huyét nang, bénh nhan cé nguy
co chay mau. Suy thdn: Piracetam dugc thai trir qua than, do dé nén than
trong trong truérng hop suy than. Ngué'i cao tudi: Khi diéu trj dai han,can danh
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gia thudng xuyén hé sé thanh thai creatinine dé chinh liéu phi hgp. Ngung
thuéc: Tranh ngung diéu tri dot ngot vi co thé gay con déng kinh giat co hoéc
con dang kinh toan thé héa & mét s6 bénh nhan co chirng giat co. Cac do‘t
cdp nghén mach ¢ bénh hdng cdu hinh ligm: Ligu thdp hon 160
mg/kg/ngay hodc diing thuéc khéng thudng xuyén cé thé dan dén tai phat cac
con cép tinh. Ta durgre: Thudce chira it hon 1 mmol (28 mg) natri cho méi 24
g piracetam. Can can nhéc khi str dung cho bénh nhan dang & ché do an
kiéng kiém soat lugng natri, TWO'NG TAC THUGC: Tuong tac duoc dong
hoc: Tuong tac thude co kha nang dan dén thay déi vé duoc déng hoc cua
piracetam dugc du doan la thdp vi khoang 90% liéu piracetam dugc thai
trong nuéc tiéu & dang khong déi. Turong tac chuyén hoa cla piracetam véi
nhirng thudc khac gan nhu khéng co. Cac hormone tuyén gidp: LU 1an, dé
kich thich va réi loan giéc ngu da dugre ghi nhan khi diing thude nay ciing lic
véi cac chiét xuét cua tuyén giap (T3+T4). Acenocoumarol: Piracetam ligu
9,6 g/ngay khéng lam thay déi lisu acenocoumarol nhung viéc bé sung
piracetam 9,6 g/ngay lam giam dang ké két tap tiéu cau, phong thich
B-thromboglobulin, néng dé fibrinogen va cac yéu té von Willebrand va do’
nhét ciia mau toan phan va huyét twong. Cdc thuée chéng déng kinh: Str
dung Piracetam trén 4 tuan véi liéu hang ngay 20 g khéng lam thay d6i nong
do dinh va néng dé day trong huyét thanh cua cac thuéc chéng dong kinh
(carbamazepine, phenytoin, phenobarbitone, valproate) & bénh nhan bi bénh
doéng kinh dang dung céc ligu 6n dinh. Rurgu: Viéc uéng rugu cuing luc khéng
anh hudgng dén nong dé piracetam trong huyét thanh va nong dé con khéng
bi thay d6i bai mot ligu uéng piracetam 1,6 g. THAI KY VA CHO CON BU:
Thai ky: Khéng nén dung piracetam trong khi mang thai trir khi that can thiét.

:Cho con ba: Khéng nén str dung piracetam trong khi dang cho con bu hoac

khong cho con bl trong thoi gian digu tri béng plracetam TAC DUNG
KHONG MONG MUON: Cac tac dung khong mong muén dugc xép loai theo
tan suét str dung quy wéc sau: Rat phé bién: =1/10. Phé bién: =1/100 dén
<1/10. Khéng phd bién: =1/1000 dén <1/100. Hiém: =1/10000 dén <1/1000.
Ré&t hiém: <1/10000. Khdng biét (khong thé uée tinh tir dir liéu sén co). RGi
loan mau va hé bach huyét: Khéng biét: r6i loan chay mau. Réi loan hé
mién djch: Khéng biét: phan (rng dang phan vé&, qua man. Réi loan tam
than: Pho bién: bon chén. Khéng phd bién: tram cam. Khéng biét: kich déng,
lo Iang, It 14n, o giac. RGi loan hé than kinh: Phé bién: Chirng tang dong.
Khéng phé bién: budn ngu. Khéng biét: mat digu hoa van déng, réi loan thang
b&ng, déng kinh, nhirc dau, mét ngu. Réi loan tai va mé dao: Khéng biét:
chéng mat. Réi loan mach mau: Hiém: viém tinh mach huyét khéi (chi voi
dang tiém), ha huyét ap (chi v&i dang tiém). Réi loan tiéu hoa: Khéng biét:
dau bung, dau ving bung trén, tiéu chay, budn nén, nén. Réi loan da va mé
duwréi da: Khéng biét: phti mach, viém da, nglra, néi mé day. Réi loan toan
than va tai ché: Khéng phé bién: suy nhugc. Hiém: sét (chi véi dang tiém),
dau tai chd tiém (Chl v&i dang tiém). Cdc nghién ctru khao sat: Phé bién:
tang can. QUA LIEU: Trleu churng va ddu hiéu. Truérng hop qua ligu cao
nhét dugc bao céo la uéng piracetam ligu 75 g, xudt hién tiéu chay c6 mau
kém dau bung, rét co thé lién quan dén liéu sorbitol rét cao trong thanh phan
cua thudc. Xur tri qua liéu: Trong trudng hgp qua ligu dang ké, cép tinh, co
thé lam tréng da day bang cach dung thudc gay nén. Chua co thudc giai doc
déc hiéu doi voi qua ligu piracetam. Biéu tri qua lidu chu yéu diéu tri trieu
chirng va co thé dung tham tach mau. HAN DENG: 60 thang ké tir ngay san
xuét. BAO QUAN: Bao quan & nhiét do phong (15°C-25°C). SAN XUAT BO'I:
UCB Pharma S.p.A, Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO), ltaly. NOOTROPIL
la nhan hiéu thuong mai da dang ky cua GlaxoSmithKline group of
companies. Dl,ra trén NCDS 01, ngay 19 thang 10 nam 2011. NHA PHAN
PHOI: Céng ty c6 phan duoc liéu trung uong 2 - Phyto Pharmaz;24 Nguyén
Thi Nghta, Q.1, Tp.H6 Chi Minh.

Tai liéu tham kha‘o: * Théng tin ké toa Nootropil

Code: VN/PCT/0011/13
g tin day dui vé san pham, xin vui Iong lién hé:
| ‘ Ce




