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Piracetam 1200 mg/10 ml

: . han theo do7
Rx ThuocC D!

-
e
gdchong/mat

\
r‘
|
[

Tiiﬁéug&nZU!ng ; A b Nhasanxuat:
Thong tin sin pham xem tzi trang 2 \ p

| S6 gidy tiép nhiin ho so ding kf tailiéh thing tin cho cin by 1 [ENERERERE
Ngiy thing nim in tiliéu

Cong ty c6 phan Dugc pham CPC1 Ha Néi (CPC1-HN) 0

ng nghiep Ha Binh Phuong, Thuona Tin, Ha Noi




Rx: Thuéc bdn theo don
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Piracetam
anh phan
%wg %‘ P hceim 1200 m
Ci . A
Ta dupe: Acid acetic, natri acelat, natri
sucralose, glygerin, sorbitol, hiong dau,
Brat itk g
gly b aﬁ; gﬂﬁo mﬁéng nhya, 5 éng nhwa/vi. Hop 4 vi.

- Rung giat co ngudn géc vo ndo.
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Licu lrong va diing

e mte S0 v ) gingdy, chia am 2 - 3 1dn. Tay

\mg, it 3 - 4 ngdy m6t lin, tang thém 4.8 g mi ngiy cho téi lidu téi

yaraben,

céc kém.
L S | gia, chimg ndi kha & tré nhé,
fmmdﬁnguug/ngay,oma am 2 -3 1an; co thé ting 1én (én 4.8

ngdy cho cdc trromg hop niing. | E

B L R By g et
than. Khi diéu tri dai han & ngui cao tudi, cin danh gia thuong xuy
thgnhthé‘icreatinipdécgli,nhliéudglz’ﬁhkhic&nthiét

Bénh nhén suy than: Chéng chi ding piracetam trén bénh nhén
p3gs (Rshamh gy oy o
Tham khao bang dudi day va chinh lidu i
ndy, cin wéc lwong hé s thanh thai creatini

thin

: g do

tinin huyét th, dl) qua céng thire sau:
Cler 21190 - e SmeP\ Tyaucfng ¢ (g) / [72 X creatinin huyé{ thanh
(mg/d1)]} x 0,85 (¢ phu niY).

H¢ 56 thanh thai
" creatinnin 2 £ 22

Nl.om (U/phiit) ‘l Licu va so lan diing

Binh thuong >80 Liéu thuong ding hang ngay, chia 2-4 lin

Nhe 50-79 | 273 liéu thuémg hang ngdy, chia 2-3 lin
Trung binh 30-49 1/3 lidu thomg diing hang ngay, chia 2 1in

Ning_ <30 lﬁlﬁlﬂméngdunghingngiy,dﬂngllﬁn
Bénh thin giai - Chéng chi dinh

doan cubi
Bénh nhdn suy gan: Khong cin chinh li & bénh nhén chi c6 suy gan. Nén
chinh liéu thudc khi ding cho bénh nhén vira suy gan va suy thin (xem chinh
lidu,cho bénh nhan suy thin).
Nguén bénh suy thin ning (hé sb thanh thii creatinin dwdi 20 ml/phait)
Ngudi mic maa gigt Huntington,
A ity gm keg

mau nao.
Miin cam véi piracetam, diin xuét pyrrolidon hodic bit cif thanh phin nio cia
thude.
Thén ¢ :
Técdénrg:%nbétt@ﬁéuc&c:mﬁc ong clia piracetam trén két tap tiéu ciu,
nén thin trong khi ding cho bénh nhin xuat huyét ning, bénh nhéan co co
chiy mau nhu loét duémg tiéu hoa, bénh nhén rdi loan cdm méu tidm ting,
bénh nhan cé tién sif tai bién mach mau néio do xuit huyét, bénh nhan cin tién

hanh dai phiu ké ca phiu thut
déng méu hodc chéng két tip tiéu ciu bao gdm ca aspirin lidu thip.
Suy thgn: Piracetam thai

¢ ai trir qua
hop suy thin (xem liéu lyong va cich ding).

Nguoi~ cao tusi: Khi diéu tri dii han & ngudi cao tudi, cdn dinh gid thwomg
xuyén h¢ sb thanh thai creatinin dé chinh liéu phit hop khi cin thiét (xem lidu
I i ing).
e .
Nén trinh ngung diéu trj dot ng6t vi co thé giy con déng kinh gidt co hpic
San xudt va phdn phéi béi:
A Céng ty cb phin Durgec phim CPC1 Ha N

Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, Thuong Tin, Ha Néi

cPCinun

| khoa va bénh nhan sir dung thudc|chéng
. do d6 nén thin trong trong trudéng

Tai liéu thong tin cho can b y té

con ddng kinh toin thé héa & mdt s bénh nhin c6 ching gijt co.

Céc dot cip nghén mach & bénh hdng ciu hinh liém: Vi chi dinh trong bénh héng
cdu hinh liém, liéu thip hon 160 mg/kg/ngay hodc ding thudc khéng thuomg xuyén
¢6 thé din dén tai phit cic con cdp tinh.

Ta dhege: g

Natri methyl paraben va natri propyl paraben: Co thé gay phan tmg dj img (c6 thé
tri hodin).

Glycerin: C6 thé gly dau diu, dau bung va tiéu chay.

Tic dung khong mong muén

Nghién ciru lim sang va dit liéu sau khi hru hanh thuéc: Céc nghién ciru 1im sing
thiét ké mu di, kiém chimg vdi gia duoc hodc nghién ciru duge 1Y 1dm sang, trong
d6 56 ligu vé tinh an toan thi c6 sin (trich ti ngn hang dit liéu cia UCB vio thing
6 n&m 1997), bao gém hon 3.000 ddi twong ding piracetam, khong phan biét chi
dinh diéu tri, dang bao ché, lidu ding hang ngay hodc dic diém cua din sé nghién
cuu.

Cdc tdc dung khéng mong muén duge xép logi theo tén sudt sir dung quy woc sau:
Rt phd bién > 1/10, phé bién > 1/100 aé < 1/10, khéng phé bién > 1/1000 dén <
1/100, hiém > 1/10000 dén < 1/1000, rét hiém < 1/10000, khéng biét (khéng thé
ude tinh tir dit ligu sin co).

- Rai logn mdu va hé bach huyér: Khong biét: Réi loan chay mau.

- R6i logn bé mién dich: Khéng biét: Phan ung dang phin vé, qua min.

- Ry‘i logn tam than:

Ph bién: Bon chén,

Khéng phé bién: Trim cam.

Khoéng biét: Kich déng, lo ling, i 14n, 4o gidc.

- Rg'i lzn hé than kinh:

Phd bién: Chimg ting ddng.

Khéng ph biée: Busa ngs _

Khéng biét: Mt diéu hoa van ddng, rdi loan thiing bing, déng kinh, nhitc diu, mét

ngu,

- Réi logn tai va mé dao: Khoéng biét: Chong mit.

- Réi logn mach mau: Hiém: Viém finh mach huyét khéi, ha huyét ap.

- Réi loan tidu héa: Khdng biét: Dau bung, dau ving bung trén, tiéu chay, budn
nén, nén.

- Roi logn da vi mé duwci da: Khong biét: Phu mach, viém da, ngira, ndi mé day.

- Réi logn toan thén va tgi cho:

Khéng phd bién: Suy nhuge.

Hiém: S6t, dau tai ché tiém.

Cde nghién citu khao sat: Phd bién: Ting cin.

Thong bdo ngay cho bdc s hodc dugc sy khi gip phii cdc tic dung phy cia

Twong tic thude

- Twomg tde diege ding hoc: Tuong tic thube c6 kha ning din dén nhitng thay dbi
véd\roc&'inghoccﬁapirwetam@mcdudoénléthﬁpvikho&ng%%ligupirme-
tam dugc thai trong nudc tidu & dang khong ddi.

Trong phéng thi nghiém (in vitro), piracetam khéng trc ché céc dang déng phén ciia
cytochrom P450 & gan nguoi CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6. 2E1 va
4A9/11 & néng 45 142, 426 va 1422 pg/ml. O ndng do 1422 pg/ml, quan st thiy
tic dong \ic ché nhe lén CYP 2A6 (21 %) va 3A4/5 (11 %). Tuy nhién, khi néng d6
vuot Xa 1422 pg/ml, gia trj Ki ctia viée trc ché hai dang déng phan CYP nay 1a rit

t

Dc;dé,tuonguicchuyénhéacﬂnpimcemmvéinhﬂngthuéckhdcginnhukhdng
co.

- Cde hormon tuyén gidp: Lt 1n, dé kich thich va réi loan gidc ngu
nhén khi dung thubc nay cing lic voi cdc chiét xult cia tuyén giap (T3+T.
- Acenocoumarol: Trong 1 nghién ciru mu don trén bénh nhan bj huyét
mach tdi phét ning 32 dwoc cong b, piracetam lidu 9,6 g/ngdy khong lit
lidu acenocoumarol cin thiét dé dat INR 2,5 dén 3,5, nhumg so vai tic
acenocoumarol ding don dfc, vige b sung piracetam 9,6 g/ngiy lam gia
két tp tiéu chu, phong thich P-thromboglobulin, néng d§ fibrinogen Vi
von Willebrand (VIII:C; VIII: vW: Ag; VIII : vW : Rco) va 46 nhot
phén va huyét trong.

- Cdc thubc chong dgng kinh: Sit dung piracetam trén 4 tuin véi lidu hang ngay 20
g khéng 1am thay di nong d5 dinh va ndng do dy trong huyét thanh ciia cac thuéc
chéng déng kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbiton, valproat) & bénh nhin
bi bénh ddng kinh dang dung cac lidu 6n dinh. .

= Ruegu: Vige uong ruou cing lic khong dnh huéng dén ndng dd piracetam trong
huyét thanh va nong d5 cdn khéng bj thay ddi bai mét lidu i
Théi ky mang thai va cho con bi e
Piracetam co thé qua nhau thai. Khéng nén ding thudc nay.
Khéng nén dung piracetam cho ngudi cho con b,
Anh hwéng dén kha ning Lii xe va vin hinh may méc Ty '
Téc dlmgphumthuéccékhénlngénhhudngd;viéd ji xe Vi
moc, giy chéng mit, nhirc diu, ngi ga. Nén than trong khiéi xe y#Vin hanh may
moc néu sir dung thudc nay. Al

Bio quan: Trong bao bi kin, tranh 4m, tranh énh sing,
Hgndima: 24mﬁngkémnxﬁsénxuﬁt.

BE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
Doc ki huéng dén truge khi ding
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