
 

52BỘ Y TẾ
CUC QUAN LY DUOC

DA PHE DUYET

Lan đâu:.FÍ.J2...2#12

 

   
 ...........................————..

NI 0Ñ):lÌ TÀI ]D)

DU.

Hoạt chất: Trong mỗi viên
nén bao phim co 400 mg
piracetam.

Ta due: magnesium stearate,
povidone K-30, macrogol 6000,
dibutyl sebacate, titanium dioxide

C.l. 77891 £.E.C. 171, tale,
ethylcellulose, hypramellose.

Thuốc uống

Chỉ định, chổng chỉ định, cách
dùng vả các thông tin khác:
xin dọc trong tở hướng dẫn sử
dụng kèm theo.
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Piracetam-E6IS
400 ms
Piracetam

6D vién nén bao phim

    
  DE XA TAM TAY TRE EM!
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Piracetam-EGIS
Viên nén bao phim 400mg, 800 mg va 1200 mg

 

  

 

Xin dạc kỹ hướng dân sử dụng trước khi ding. Nau can
thêm thng tin, xin hủi ý kiến bác sĩ.

THANH PHAN
Hoạt chất: Trong mối viên nén bao phim có 400 mạ, B00 mạ,
hay 200 mg piracetam
Tá dược: Lõi viên thuốc: Magnesium stearate, povidone K-30;
Vỏ bao: Macrogal 6000, dibutyl sebacate, titanium dioxide C.l
77891 €.£.C.171, talc, ethylcellulose, hypromellose

DANG BAO CHE CUA THUGC
Viên nén bao phim
Mô tả:
Viên nản han phim 400 mg: Viên nén bao phím màu trấng
hay gầnnhưtrếng, không mùi. hình bầu dục, hai mãi hơi lồi, có
canh, trén mot mai co dap ky hiéu E va 241
Viên nàn bao phim 800 mg: Viên nén bao phim màu trấng
hay gầnnhưtrống, không mùi. hình thuôn, có cạnh, với đường
chia đổi trên cả hai mặt và có dâp ký hiệu E và 242 trên một
mật
Viên nén hao phim 1200 mg: Viên nén bao phim có màu
trăng hay gần như Irấng, hình báu dục, hai mặt lồi, cú dâp ký
hiệu Ê và 243 trên một mặt

CAC BAC TINH LAM SANG
Chỉ định điếu trị:
Điều trị rác triệu chứng của hội chứng Iâm thần thựcthể (thiểu
näng nhản thức |iối lnạn trí nhớ, thiếu chú ý], giảm cảnh giác du
thương tổn nâo khu trú hay lan tỏa, hay rốt loạn chức nãn]}
Điều trị di chứng (trước hết là mất ngôn ngữ] của các tai biến
mach máu nã do thiếu máu cục bộ
Điết trị chứng giật tung cơ do vủ nâo; dùng đơn thuần hay phối
hựp thuốc
Điều trị chúng mi và rối lnạn thãng bang di kèm (nga! trừ khi
cỏ phối hợp vái rdi loan van mach va tâm thần bất dịnh]
Điều trị phụ trợ chứng mất vả suy chức nâng nhân thức đi kèm
với nghiên tượu mãn tinh và các triệu chứng khi cai rượu.
Gải thiện khả năng của các trẻ có khỏ khăn trang việc học và
đọc, phối hợp với các biện pháp khác [như phương pháp day học

khuyết tât ngân ngữ]

Lidu lượng vả cách dùng:
Liều lượng phải dược xác định cho tửng trưởng hợp mồ! dựa theo
mức đỏ nãng của bệnh và sự đáp ứng lâm sảng

Uống các viên nén bao phìm trước bửa ăn với 100 - 200 mÌ
nước
Thời gian tiểu trị phải dưực xác định dựa vàn tình trạng lâm
sảng của bệnh nhân
Trong các bênh mân tỉnh, thưởng điều trị trnng khoảng B-12 tuần
để dạt hiệu quả tối đa. Sau ba tháng điều trị việc dùng thuốc
phải được xem xét lại và quyết định xem củ tiếp Lục nữa hay

không
Nếu phải điều trị lâu hơn thì nên giảm liều hay ngưng thuốc
hoan toan trong khoảng thời gian B tháng. Tùy theo cän nguyên
của bệnh - nếu thấy cỏ đáp ứng lâm sảng tốt - việt điểu trị tủ
thể kép dài nhiều tháng hay trong trường hợp bệnh Alzhaimer cú
khi phải nhiều nãm

Liéu dé nghị trong ngày tùy theo chỉ định:
Biểu tị triệu chứng các hồi chứng tâm thần thực thể:
2.4-4.8 g/ngày chìa làm hai dến ba lắn
Điều trị di chứng của các tai biến mạch máu não: Trong các bệnh
bản cấp và mãn lính (kéo dải hơn 15 ngày| liều trong ngảy được
để nghị là 4,8-6 g
Gidt tung cơ dn vỏ não: Liều khởi đầu để nghị trong ngày là 7,2 g,
khi cần thiết cú thể tăng mỗi lần 4,8 q cách 3-4 ngày cho đến
20 g mối ngây Sau đú tùy vàn sự cải thiện lâm sảng mả nên
qiảm dần liều trang ngảy - từng 1.2 g mỏi, cách khoảng 2 ngày
(cách khoảng 3-4 ngảy trang hồi chứng Lance và Adam] - để
trảnh c0 giải tải phải bất ngờ hay cơ giật do cai thuốc.
Cũng nên dùng các thuốc khác với liều thông thưởng để điều trị
chứng giảt tung cơ do vỏ não, sau đó tủy theo sự cải thiện lâm
sảng mà củ thế giảm các liều nảy.
Chong mat: 2,4-4.8 g/ngay chia lam hai đến ba lắn
Cai rượu: mốt ngay 12 g, sau dé mốt ngày 2,4 q dể diều trị duy trì
Trẻ em dọc khỏ: Tử 813 tuổi, liều tối đa để nghi trong ngảy là
3.2 q chia làm hai lần, phốt hợp với phương pháp day học khuyết
tật ngôn ngữ.

Liều lượng cho hệnh nhản có thương t0ìvhức Pitfa thân:
 
Đ thanh thải

creatinine
Creatinine trong
huyét thanh

Liều lượng

 
40 - 60 ml/phút | 1,25 - 1,7 mg% | 1 liều bình thường 
20 - 40 ml/phút | 1/7-3,0mg% | 14 liều hình thường     

Ghống chỉ định:
« Duá mãn với piracetam, vứi các dấn xuất pyrrnlidone khác,

hay với bất kỳ thành phần nàn khác của thuốc.
® Suy thận nặng [thanh thải creatinine dưởi 20 ml/phủ!}
® Đội qụy do xuất huyết
® Nguyễn tấc chung lả chống chỉ dịnh dùng thuốc khi có thai và

trong thởi gian cho con bú

Cảnh háo và than trọng khi sử dụng:
* Khi có suy thân thì phái dùng liều thấp hơn, ngoàiviệtthen

dõi thường xuyên chức năng thân. Bẻnh nhân can tuổi phải
được kiểm Ira chức năng thân trước khi hất đầu dùng thuốc.

* Piracetam cỏ thể ha thấp ngưỡng gây co giât ở bênh nhân bị
đỏng kinh và bệnh nhân có tạng co giật. Việc thay đối liệu
pháp chống co giất đang dủng cho bệnh nhản đồng kinh cần
được nhà chuyên khoa xem xéI cẩn thận mắt đủ piracetam cú
cải thiện tình trang cúa hệnh nhản

® o tác dụng ức chế sư kết tụ tiểu cầu nên cần chú ý đất biệt
khi dùng piracetam cho bệnh nhản cú vấn đề về đồng máu,
xuất huyết nặng hay sau khi dược phẩu thuật lứa.

* Ủ bệnh nhân được điều trị vì giật rung cữ do vỏ nãn, việc

nqưng thuốc đổi ngột củ thể gây ra c0 giât tái phát cấp tính
và co gidl do cai thuée

© Than trong dac biét khi ding pitacetam trong cudng tuyến

giáp vì nguy cử tăng các tác dụng trung ương (run, hiếu động,
rối lnan giấc ngủ. lấn lồn]

Tương tác với các thuấc khác và các dang tương tác
khác:
® Dùng chung vút các thuốc kích thích hệ thần kinh trung ương

có thể làm tăng tác dụng kích thích
« Dùng chung với cá thuốc an thần cú thể dần dến tăng lnạn

vận động
* Dùng chung với các nội tiết tố tuyển giáp (Ta*Ta] cú thể làm

tảng các tác dụng trung ương (run, hiếu đỏng, tối lan giấc
nqủ, lần lần)
Theo ráckết quả trên bênh nhân bị huyết khối tấc mach năng
và tái phal thi liu piracetam 9.6 g trong ngay khang co anh
hưởng trên liều cẩn thiết của acenocoumaiin dể đạt trị số INR
2,5-3.5. nhưng thuốc làm giảm dáng kể sự kết tụ tiểu cầu,
giải phỏng beta-thromboglnbulin, lượng librinpgen và các yếu
tố von Willebrand, và độ nhứt của máu toàn phần vả huyết
tương
Ủcác bệnh nhân dang được điều trị chống động kinh
(carbamazepine, phenytoin, phenobarbital, sodium valproate)

thì liều piracetam mdi ngay 20 g wrong 4 tudn khdng lam thay
dẩi nắng độ ử giai doan thấp nhất trong huyết tương của các
thuốc chống dậng kinh

® Dũng đồng thời piracetam (1,6 g) với rượu không thấy có ảnh
hưởng đến nồng độ trong huyết tương của cả hai chất
Trang in vitro, ndng dé piracetam 142, 426 va 1422 mcg/ml
không ức chế men gan cytochrome P-450 quan trang nhất
ở người (YP 1A2, 2A8, 2B8, 2C8, 2C9, 2C19, 206, 21
3A4/5, 4A8/11]. Dn đó không cỏ sự tương lát trong chuyển
hỏa giữa piracetam vả các thuốc khác.

Trưởng hợp cá thai vả cho con hú:
Các dữ liệu tiền lâm sảng: trong các nghiên cửu tiến lảm sảng về
độc tính trên sự sinh sản không thấy piracetam gay hai cho thai
Dữ liêu ở người: không có nghiên cứu lâm sảng thực hiện trên
phụ nữ có thai. Hoạt chất có thể đi qua nhau thai và được thải
vao sia ine

Nói chung không được dùng piracetam khi củ thai và cho con bú,
trử những trường hữp đặc biệt được biện minh trên cơ sở đảnh

giá cẩn thần lựi/hại

Tác dụng đối
Không củ dữ liệu lảm sảng cho thấy piracetam ảnh hưởng đến
tác khả năng trên, tuy nhiễn vì piiacetam có thể gây tác dụng
phụ nên không thể loại trử khả năng này. Do đó các giới hạn áp
dụng phải được bácsĩ quyết dinh cho tửng trưởng hữp mật
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Tác dụng không mang muốn:
AI tác nghiên cứu lam sang:
Các thử nghiệm dược lý lâm sảng hoäc lắm sảng mủ đồi củ kiểm
soái giả dược dược tiến hảnh trẻn 3000 bệnh nhân sử dụng
Blf8CelAm
Khi các tác dung không mong muốn dược phản nhdm theo phan
nhủm hệ cơ quan của WH0 {MedDRA), các tác dụng khỏng
mong muốn sau dược cho là xảy ra vửi tắn suất can hơn đáng
kếở bệnh nhần điểu Irị bẩng piracetam: rối loan dinh dưỡng và
chuyển ha, rối luan tâm thần, rối lnan hệ thần kinh, rối lnạn
loan than va tai vị trí dùng thuốc.
Các tác dụng khổng mang muốn sau tược hảo cảo xảy !a với
tấn suất cao hơn dáng kế so với giả dược. Tỷ lệ xảy ta (lược tinh
tương ứng ở hệnh nhân diều trị bểng piracetam so với dùng giả
dược (n=3017 và n~2850]

 

 

 

 

 

Hệ cữ quan Thường gãp Không thưởng gặp
(Then MedDRAI (21/100-< 1/10) ) {21/1000-

>1/100)

Rối luạn dinh dưỡng| Tăng cân
và chuyển hóa (1.29 so vai 0,39 %)

Rối loan tâm thần| Bồn chốn Buồn ngủ
{1,13 so vai 0,25 %)| (0,96 so vai

0.25 %)
Trầm cảm
(0.83 so với
0,21 %

Rối loan hệ thấn_| Táng đảng
kinh {1.72 s0 với 0,42 %

Bối loan toàn thân uy nhược
vả lạivịtrí ng (0.23 so vai
thuốc 0,00 %)     

BỊ Trong khi lưu hành thuốc;
Khi lưu hành thuốc, các tả: dụng không mong muấn sau dược
bảo cảo |xếp then phân loại tác dụng phụ trẻn hệ c quan

MedORA)
Các dử liệu hiện củ không dủ dể ước tỉnh tần suất xảy ta
© Adi loạn hệ miền dịch: phản ứng đỊ ứng nặng, phản ứng mắn
cam

« Rồi loạn tâm thần: bổn chồn, lo lấng, lấn lộn, án giác
« Bấi loạn hệ thần kinh: rối lnan thãng hãng và phối hựp. làm

chung động kinh trầm trọng hơn
® Bối loạn tai và mê dạ0: chủng mãi
« Bấi loạn tiêu hỏa: dau bụng, dau vủng bụng trên, liều chảy,

buồn nỏn, nỏn
« Bối loạndavà mỏ dưới da: phù, viêm da, ngửa, mày day
Thông bảo cho bác sĩ những tác dụng không mang

muốn gặp nhải khi sử dụng thuốt.

Quá liều:
Pitacetam không đóc ngay cảở liều rất cao. Trong một trường
hợp, cú tiêu chảy xuất huyết và dau bụng sau khi uống liều
piracetam 76 g/ngay, củ thể d0 hàm lượng sorbi1 cao trong viên
nén
Không củ thuốc giải dộc đặc hiệu cho pitacetam. Xử trí khả
nang bi quá liều bẩng cách điều trị triệu chứng. Eóthểloại bú
pitacetam bẩng thẩm phản với hiệu quả tách !a dược 50-60%.

CAC BAC TINH DUOC LY
Đặc tỉnh dược lực học:
Phân loai dược lý trị liệu: thuốc hướng trí tuế [n00tropic]
Ma ATC: NOBB X03

Cơ chế tác dụng:
Hoạt chất piracetam là một thuốc hưởng trí tuế củ cơ chế tác
dụng phức tạp. Piracetam tác dụng bảng cách làm tãng chuyển
hóa nucleptid ở lế bảo thần kinh. tăng sự tiểu thụ glucose và
oxyở não và làm tảng sư dấn truyền tiết acetylcholin va tiết
dopamin ứ lế bản thần kinh. Mức dộ piracetam gấn vảo lứp kép
phospholipid của mảng tế hảo phụ thuốc vản liều lượng, thuấc
phụ hồi sự toàn vẹn trang cấu trúc, tử đỏ dược cho là làm tầng
tinh long va chic nang cua cdc mang
Piracetam củ tác dụng tốt trên sự vi tuần hoàn và chuyển hoa
ử não của các bệnh nhân bị thiếu máu não cục bó vì thuốc làm
Iäng sự cung cấp máu cho các vùng bi thiếu máu cục hộ mà
không làm tăng sự tưởi máu cho các vùng não củn nguyễn vẹn
Piracetam cỏ tác dụng huyết lưu biến dương tỉnh; thuốc làm
tăng linh dể biến dạng của hồng cấu, giảm sư kết tụ tiểu cầu,

cũng như giảm sự kết dinh của hồng cầu vào thảnh mạch máu
vả giảm sự cơ thất của man mạch. Nguải ra piraCelam tủ tảc
đụng kích thích trực tiếp Irên sư tổng hợp ptostaeycline tai thành

mach mau nguyén ven.
Eác kết quả khi thử nghiệm trên động vat cho théy piracetam
bản vệ hé thần kinh trung ương chống lại sự thiếu nxy. chấn
thương não. các tác dụng dộc và co giật do điện, hay làm giảm
thương tổn gây :a bởi các yếu tổ này
Trên cữ sử kết quả của các nghiên cứu dược lý tiền lâm sàng và
lâm sảng, piracetam cải thiện các chức nảng nhắn thức (học tập,

trí nhú, chú ý, ý thức} cả ở người khủe mạnh lấn ở người bị giảm
hoạt dâng nhân thức. [ác tác dụng này không di kèm với hoat
động an thần hay kích thích. Piracetam có thể bảo vệ hay phục
hồi các chức nãng nhận thức trong và sau khi bị các thương tẩn
khác nhau ở nãn (thiếu oxy, ngộ độc, liều pháp co giật bấng

điện]. Thuốc làm giảm tác dụng của sự thiểu oxy trên chức nảng
va sy hoal déng cua nao.

Đặc tính dược động học:
Piracetam rủ dược đồng học tuyển tính với liều trang khoảng
0.8-12 g. Sau khi uống, piracetam lược hấp thu nhanh ở dạng
không thay dối. Sinh khả dụng gần nhưlà 100%. Đạt nống đỏ
đỉnh trong huyết tương 3f-BŨ phút sau khi uống thuốc và trong
vùng 2- qiở Irong dịch não tủy. Dùng củng lúc với thức än
không làm ảnh hưởng dến sự hấp thu, tuy nhiễn giá trị Cmax
giảm và tmax tăng. Thửi gian bản hủy của pitacetam là 4-5 giữ
trong huyết Iương vả B:8 giử trang dịch não tủy. 15% thuốc được
gấn vảo prolein của huyết tương. Piraretam tập trung vào vú
não, vỏ tiểu nảo, nhân đuôi, hippocampus, thể gối ngoài và đám
tối mảng mạch
Thuốc được thải vào nước tiểu dưới dang khỏng thay đổi. Sau
một liều duy nhất, 80-10% lượng thuốc đượt thải trong vòng
24-30 qiử. Piraretam di qua vách ngãn mảu-näo, ủi vào nhau
thai (nắng độ thuốc ở thai chiếm 7f 9% nồng dộ ở mẹ] và xuất
hiện trong sửa mẹ. Piracetam củ thể dược thẩm phản |hiệu quả
tach ra la 50-60%)

Soliéu an toan tian lam sang:
Các thử nghiệm trên sự sinh sản, di truyền và tính gáy ung thư
với piraceIam không cho thấy tác dung đậc nàn

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC

Tương ky:
Không áp dụng

Han dung:

38 tháng kể tử ngày sản xuất
Hạn dùng được ¡n trên hộp thuốc. Không được dùng thuốc sau
ngay nay.

Bản quản:
Bản quản thuốc ở nhiệt dộ dưới 3°
Để thuốc nơi an toản, tránh xa tâm tay của trỏ em.

Quy cách đóng qủi:
Viên nén ban phim Piracelam.F6I§ dược đưng trong chai thủy
tỉnh màu nâu, với nấp đây băng nhưa củ bảng bảo dam cùng
hệ phán giảm chấn. Mới chai thuốc được đất trong một hộp xếp
bấng giấy cứng cùng tử hướng dấn sử dụng
Trang mắt hộp củ:
60 vién nén ban phim 400 mg; hay
30 viên nén ban phim 800 mg; hay
20 viên nản bao phim 1200 mg.

NHÀ SẢN XUẤT
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TO THONG TIN CHO BENH NHAN

Đọc kỹ tử thông tin cho bénh nhan nay trước khí dùng thuốc vì tronq đó cú chứa các thông tin quan trong đối với ban

Luôn dùng thuốc này đúng theo hướng dân ghi trong từ thông tin cho bệnh nhản hoặc theo chỉ dân của bác sỹ hoặc dược sỹ.
-_ Biữ lại tử thông tin cho bệnh nhân này. Bạn có thể cần phải đọc lại nú.

- Tham khảo ý kiến của dược sỹ nếu bạn cần thêm thỏng tin hoặc lời khuyên.
- Néu ban gap bất kỳ tác dụng không mong muốn nào, hãy báo cho bác sỹ hoặc duce sy. Cac tac dụng không mong muốn này

bao gồm bất kỳ tác dụng không mong muốn nao chưa đượt liệt kê trong tử thỏng tin cho bệnh nhản.
-_ Bạn cân phải thông báo cho bác sỹ nếu bạn cảm thấy bệnh không tiến triển hoặc xấu hơn sau 4 tuần dùng thuốc.

1. Tên sản phẩm

Viên nén bao phim Piracetam-EGIS 400 mg

Viên nén bao phim Piracetam-EGIS 800 mg

Viên nén bao phim Piracetam-EGIS 1200 mg

2. Mỏ ta sản phẩm

Viên nén bao phim 400 mg: Viên nén bao phim màu trấng hay gần như trấng, không mùi, hình bầu dục, hai mặt hơi lối, cú cạnh, trên

một mặt cú dập ký hiệu E va 241.

Viên nén bao phim 800 mg: Viên nén bao phim màu trang hay gần như trấng, không mùi, hình thuôn, có cạnh, với đường chia đôi
trên cả hai mặt và cú dập ký hiệu E và 242 trên một mặt.
Viên nén bao phim 1200 mg: Viên nén bao phim có màu trang hay gân như trấng, hình bau dục, hai mặt lối, có dập ký hiệu E và 243

trên một mặt.

Viên nén bao phim PiracetamEGIS duoc đựng trong chai thủy tình màu nau, với nấp đậy bang nhựa có bảng bảo đảm củng bộ phan

giảm chấn, đựng trong hộp giay carton.

 

3. Thành phần của thuốc

Thành phần hoạt chất của thuốc là piracetam.

Ta duge: magnesium stearate, polyvidon, macrogol, dibutyl sebacate, titanium dioxide {E171}, talc, ethylcellulose, hypromellose

4. Hàm lượng của thuốc

Mũi viên nén bao phim chứa 400 mụ, 800 mạ và 1200 mg piracetam.

5... Thuốc dùng cho bệnh gì?

Piracetam tăng cường chuyên húa các tế bào thần kinh, duy trì cấu trúc và cải thiện chức năng màng tế bào, cải thiện sự dẫn truyền
thông tin giữa các tế bà0.
Piracetam có tác dụng tốt đối với tuần hoàn máu. Piracetam làm gidm kết tập tiểu cấu, cũng như sự kết dính của chúng vào thành
mạch, là yếu tố ban đầu tạo thành huyết khối, cuối cùng gây tắc nghãn mạch mau.
PiracetamEGIS duoc dùng trong các trường hợp:

® rối l0ạn trí nhớ, thiếu chú ý, giảm cảnh giác do tổn thương não hoặc rối loan chute nang,

° di thứng (itt nydre gd) du thidu oxy của hệ thần kinh (đột quy do thiếu máu cục bộ],

* chứng giật rung cơ cú nguồn qốc từ hệ thần kinh trung ương (rung giật cơ do vo nao}, tờC6m
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8 chóng mặt và rối loạn thăng bang đi kèm (ngoại trừ khi có phối hợp với rối l0ạn vận mạch và tâm thần bất định],

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

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

6. Nên dùng thuốc nảy như thế nao và liều lượng?

Luôn dùng thuốc này đúng theo hướng dân ghi trong tờ thông tin cho bệnh nhân hoặc theo chỉ dân của bác sy hoac dược sy. Hỏi lại bát

sỹ hoặc dược sỹ nếu bạn không chấc chấn về liệu dung và cách dùng.

Nên dùng viên nén bao phim Piracetam-FBIS trước bừa ân, uống với 100 - 200 ml nước.

Liểu lượng phải được xác định cho từng bệnh nhân dựa theo loại bệnh và mức độ nặng nhẹ của bệnh.

Liễu thông thường là 30-160 mg/kg thể trọng môi ngày (3-12 q/ngày), chía thành 2- 4 lần. Liều khởi đấu cho người lứn thông thường là
2400 mu môi ngày, liêu duy trì 1200-2400 mg mỗi ngày. Liều tối đa mỗi ngày là 4800 mg. Liều dùng hàng ngày có thể được chia
thành2 - 4 lần.

Thời gian điều trị phụ thuộc vào tình trạng lâm sàng của bệnh nhản. Hiệu quả điều trị tối ưu có thể đạt được sau 6-12 tuần điều trị. Sau

ba tháng điều trị việc 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

xem xét lạt việc dùng thuốc sau khoảng thửi giai B tháng. Tùy tieu từng Uệnh nhân - nếu thấy cd dap ứng lâm sàng tốt - việc điều trị
có thể kéo dài nhiều tháng hay trong trường hợp bệnh Alzheimer có khi phải nhiều năm.

Eó thể phải giảm liều cho bệnh nhân mấc bệnh thận.

Nếu bạn ngửng dùng viên nén bao phim Piracetam-E6IS
Không tự ý ngừng dùng thuốc - kế cả khi bạn cảm thấy bệnh có cải thiện - trừ khi có chỉ định của bác sỹ.

Tham khảo ý kiến của bác sỹ hoặc dược sỹ nếu bạn có bất kỳ bản khoản nàn liên quan đến việc dùng thuốc này.

7... Khi nàn khâng nên dùng thuất: này?

Không dùng viên nén bao phim Piracetam-E6IS

° nếu bạn bi quá mấn [dị ứng) với hoạt chất (piracetam), các dân xuất pyrrolidone khác hoặc với bất kỳ thành phần nào của
thuốc.

o nếu bạn bị suy thận nang;

° nếu bạn bị đột quy do xuất huyết;

° nếu bạn đang cho con bú;

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

và nguy cơ có thể xảy ra]

Thận trọng khi dùng viên nén bao phim Piracetam-EGIS

Ban can thông báo cho bác sỹ

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

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

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

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

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

° nếu bạn bị giật rung cơ do hệ thần kinh trung ương. Việc: ngừng dùng Piraceram-FfIS đật nnột có thể qây tái phát bệnh và co

qiật 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 ngu, lẫn
lon).

Việc dùng thuốc Piracetam-FIS trong các trường hợp trên cân phai được giám sáty tế chặt chẽ.

8. Tác dụng khủng mong muốn

Cũng như tất cả các thuốc khác, viên nén bao phim Piracetam-FBIS cũng cú thể gây ra những tác dung không mong muốn, mặc dù
không phải xảy ra trên tất cả bệnh nhân dùng thuốc.

Cac tac dung không mong muốn thường gặp (xảyra ở 1 đến 1Ũ bệnh nhân trong số 100 bệnh nhân):
Rối loạn vận động, tăng cản, bổn chốn.

Cac tac dụng không mong muốn không thưởng gập [xảy ra ở ít hơn 1 bệnh nhân trong số 100 bệnh nhân):

Yếu mệt, buốn ngủ, trầm cảm.

Cac tac dụng không mong muốn sau được bảo cáo xảy ra trong quá trình lưu hành thuốc chứa piracetam |không ước tính được tân suất

xảy ra dựa trên các dữ liệu đã cá]:

- Rối lan hệ miền dịch: phản ứng dị ứng nặng, phản Ung man cảm.

- Rối loạn tâm thân: bổn chún, lo lăng, lân lộn, ä0 giác.

- Rối loạn hệ thần kinh: rối loan thăng bảng và phối hợp, làm chứng động kinh trầm trọng hơn.

- Rối l0ạn tai và mê đạo: chúng mặt.

- Rối luan tiêu hóa: đau bụng, đau vùng bụng trên, tiêu chảy, buổn nôn, nôn.

- Rối loạn da và mô dưởi da: phủ, viêm da, ngứa, mày day

9. Nên tránh những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này?

Ban can thông báo cho bác sỹ hoặc dược sy biết các thuấc hạn đang sif dung hnae vita sif dung.

-
Đặc biệt, bạn cần thông han chn hac sy hiét néu han đang sử dụng bất kỳ thuốc kích thích thần kinh, ức chế thân kinh, hormon tuyến pe

giáp hoặc thuốc chống dông máu. Trong những trường hợp này cần phải theo dõi chặt chẽ và trong một số trường hợp phải giảm liễu. =

10. Can làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? ont

Nấu bạn quên dùng viên nén bao phim Piracetam-F6IS =
Pi 2Dùng luôn liều đã quên ngay khi có thể. Không dùng liều gấp đôi để bù cho liều đã quên. Việc này co thể gây dùng thuốc quá liễu.

11. Cẩn bảo quản thuốc này như thế nào?

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 3001.

Để xa tắm tay trẻ em.

Khang dung Piracetam-EGIS sau hạn dung ghi trén bao bi.

Không hủy bỏ thuốc vào hệ thống nươc thải hoặc rác thái cúa gia đình. Tham van dược sy cách hủy bỏ thuốc không dùng đến. Biện
pháp này sẽ giip han vệ mãi tnfờng.
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12. Những dấu hiệu vả triệu chứng khi dùng thuốc quá liều

Piracetam không độc ngay cả ở liêu rất can. Trong một trường hợp, có tiêu chảy xuất huyết và đau bụng sau khi uống liều piracetam 75

g/ngày, có thể do hàm lượng sorbit cao trong vien nén.
Khỏng có thuốc qiải độc đặc hiệu cho piracetam. Xử trí khả nang bi quá liều bang cách điều trị triệu chứng. Cé thé loai bd piracetam
bang tham phan với hiệu quả tách ra được 50-80%.

13. Can phat lam gi khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?

Tham khảo ý kiến của bác sỹ ngay lập tức nếu bạn dùng viên nén bao phim Piracetam-EGIS vai liêu cao hơn liều khuyến cao.

14. Tân/hiểu tượng của nhà sản xuất/nha nhập khẩu/chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm

EGIS PHARMACEUTICALS

Public Limited Company
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15. Những điều cần thận trọng khi dủng thuốc nay?

Phụ nữ cú thai và cho con bú

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

sỹ trước khi dùng thuốc này.

Chỉ dùng Piracetam cho phụ nữ có thai khi thực sự cần thiết.
Piracetam được tiết vào sữa 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 ró thai hnặt. đang cho enn hii, can tham khany kién nia hae sy hnae diten sy trưft. khi hất đấusửduing hất kỳ mật lnại thuất

nào

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy múc
Không có dữ liệu lâm sang cho thấy piracetam ảnh hưởng đến các kha nang lái xe hoặc vận hành máy múc, tuy nhiên vì piracetam cú

thể gây tác dụng phụ nên không thể loại trừ khả năng này. Do đó các giới hạn áp dụng phải được bác sĩ quyết định cho từng trường hợp

một. i

16. Khi nảo cần tham vấn bát sy? ⁄

Xin xem myc 6, 7, 8,9, 10, 12, 13. Yo

17. Ngày xem xét sửa đổi lại tử thông tin cho bệnh nhân   13/11/2012
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