K MEYERCETAM

Bénh than

gial doan cuéi ¥ Chéng chi dinh

DPé xatam tay tré em

Poc ky hudng dan siidung trudc khidung
Thudc nay chidung theodon thudc
Thanh phan céng thuc thuéc:

M3i 1 ml dung dich uéng chua:

- Thanh phan dugc chat:

Piracetam 333,3mg

- Thanh phén ta dugc: Nipazin, nipazol, PEG 6000, Glycerin,
Maltitol, Sucralose, Amoni glycyrrhizinat, Acid citric, Natri citrat,
Cherry flavour, nuéc RO viradi 1 ml.

Dang bao ché: Chat 1dng trong, khéng mau, tham mui cherry, vi
dang.

Chidinh:

Diéu trj giat rung co c6 ngudn géc vd nao, khdong phan biét
nguyén nhan va nén sl dung k&t hgp vdi cac liéu phap chdng giat
rung cd khac.

Céachdung, liéudung:

*Cachdung:

Piracetam dugdc dung bang dudng uéng, cé thé udng cling
ho#c khdng cung thic an. Liéu dung hang ngay nén chialam2 -4
I1an. Nén udng thuéc vdi mét ly nudc hodc nudc ngot dé giam vi
dang ctadungdich.

*Liéudung: ;

-Batdauliéu hangngay la7,2 g, sau dé tang thém 4,8 g mbi 3-
4 ngay cho dén khi dat liéu t8i da trong ngay la 24 g, chia lam 2-3
lan. Nén gilr nguyén liéu cla cac thudc tri rung giat co khac khi
dung phéi hgp. Tuy theo Igi ich 1am sang dat dugc ma cé thé gidm
li€u cGa nhitng thudc diéu tri két hgp nay.

- Mét khi da bAt dau diéu tri, Piracetam nén dugc diéu trj lién

tuc trong khi bénh vén con tiép dién. 8 nhitng bénh nhan cé con
cap tinh, bénh cé thé tién trién t6t sau mot khoadng thai gian va vi
vay ct mdi 6 thang nén thir giam liéu ho&c ngung tri liéu. D3i v6i
Piracetam, nén giam liéu 1,2 g mdi 2 ngay (mdi 3-4 ngay trong
trudng hgp cé hodi chiing Lance va Adams) nhén:n phong ngua kha
nang tai phat dot ngdt hoac co giat do ngung thudc dotngot.
«»_Ngudi cao tubi:
Nén chinh li8u & ngudi cao tudi cé tén thuong chic néng than
(xem 'Diéu chinh li8u cho bénh nhan suy than' dudi day). Khi diéu
tri dai han & ngudi cao tudi, can danh gia thuong xuyén hé sé
thanh thai creatinin d8 chinh liéu phu hop khi can thiét.

<+ _Bénh nhan suy than:

Liéu thudc trong ngay can phu hop vdi chic nang than cla
tUng bénh nhan. Xin tham khao bang dudi day va chinh liéu theo
chi dan. D& dung bang phan liéu nay, can cé udc lugng hé sb
thanh thai creatinine clia banh nhan (creatinine clearance — CLcr)
tinh theo mL/phut.

Hé sé thanh
Nhém thai creatinine Liéu va sé lan dung
(mL/phut)

5 LiBu thudng dung hang
DNLheng 280 ngay, chia 2-4 1an

2/3 lidu thudng dung hang
\be 5078 ngay, chia 2-3 lan

1/3 liéu thudng dung hang

qLung,binh 30-49 ngay, chia 2 1an
~ | 1/6 liéu thusng dung hang
N&ng SELY ngay, ding 1 1an

—

» Bénh nhan suy gan:

Khéng cén diéu chinh liéu & nhitng b&nh nhan chicé suy gan.
Nén chinh liéu thu6c khi dung cho bénh nhan vifa suy gan va suy
than (xem 'Diéu chinh liéu cho bénh nhan suy than' & trén).

Chéng chidinh:

- M&n c&m véi piracetam hoac bat ky thanh phén nao cua thudc.

- Bénh nhan suy than néng (dé thanh thai creatinin than dugi
20 mlméiphat).

- Bénh nhan bj xuét huyét nao.

-Bénh nhan bi chiing mua giat Huntington.

Canh béo va than trong khi dung thuéc:

- Tac dong trén két tap tiéu c4u: Do tac dong cla piracetam
trén két tap tiéu cau, nén than trong khi diing cho bénh nhan xust
huyét nang, bénh nhan c6 nguy co chay mau nhu loét dudng tiéu
héa, bénh nhan réiloan cAm mau tiém tang, bénh nhan cé tién st
tai bi€n mach mau nao do xuét huyét (CVA), bénh nhan cén tién
hanh dai phdu ké ca phau thuat nha khoa va bénh nhan st dung
thuéc chéng dong mau hodc chéng két tap tiéu cau bao gém ca
aspirin liéu thap.

- Suy than: Piracetam dugc thai tri qua than, do dé nén than
trong trong trudng hop suy than (xem Liéu lugng va Cach dung).

- Nguai cao tudi: Khi diéu tri dai han & ngudi cao tudi, cdn danh
gia thudng xuyén hé sé thanh thai creatinin dé chinh liéu phu hgp
khican thiét (xem Liéu lugng va Cdch dung).

- Ngung thudc: Nén tranh ngung diéu tri dét ngot vi cé thé gay
cdn dong kinh giat co hodc can doéng kinh toan thé héa & mot sé
bénh nhan cé chiing giatco.

Strdung thuéc cho phy nir c6 thai va cho con bu:

- Thoi ky mang thai:

+ Khong c6 du dif liéu vé viéc st dung piracetam & thai phu.
Cac nghién ctu trén dong vat khéng cho thay tac dung ¢é hai truc
tiép hodc gian ti€p dai véi thai ky, sy phat trién cla phoi hay bao
thai, sy sinh nd hay phét trién sau khi sinh.

+ Piracetam qua dugc hang rao nhau thai. Néng dé thudc & tré
sd sinh khoang 70% dén 90% ndng dé ctia me. Khong nén dung
piracetam trong khi mang thai trif khi that can thiét, khi lgi ich vugot
trdi nguy co va tinh trang Iam sang cla thai phy yéu cau phai diéu
trib&ng piracetam.

- Thdi ky cho con bu:

Piracetam dugc tiét vao slla me. Khong nén s dung
piracetam trong khi dang cho con ba hoac khéng cho con bi trong
thdi gian diéu trj bang piracetam. Nén tinh dén Igi ich cda viéc bu
slta me d6i vdi tré va Igi ich clia diéu tri di vSi me khi quyét dinh
khéng cho con bl hodc khéng sl dung piracetam.

Anh hudng cda thubc Ién khé ndng 14 xe, van hanh may moc:

Trong céac nghién clu lam sang, 3 |igy lugng tr 1,6 - 15 gam
mdi ngay, chiing tang ddng, budn ngy, cang thang va trdm cam
dugc bao cao thudng xuyén hon & nhitng bénh nhan dung
piracetam so véi nhom ding gia duge. Khang c6 dit liéu vé kha
néng lai xe khi dung liéu lugng tU 15 d&n 20 gam mdi ngay. Can
than trong cho bénh nhan ¢é y dinh 1ai xe hoac st dung may méc
trong khidung piracetam.

Tuong téc, tuong ky, cta thudc:

- Tudng tac dugc dong hoc:

+ Tuong tac thudc cé kha Nang dan dén nhing thay ddi vé
dugc déng hoc clia piracetam dudc dy doan la thdp vi khoang
90% lidu piracetam dugc thai trong Nudc tiu & dang khong ddi.

+ Trong phong thi nghiém (in Vitro), piracetam khéng Uc ché
cac dang déng phan clia cytochrome P450 & gan ngudi CYP 1A2,
2B6,2C8, 2C9,2C19, 2D6, 2E1va 4A9/11 & ndng db 142, 426 va

1422 pg/ml.




+ Onéng do 1422 ng/ ml, quan sat th4y tac dong Uc ché nhe lén
CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%). Tuy nhién, khi néng do vuot xa
1422 pg/ ml, gia trj Ki cia viéc tc ché& hai dang déng phan CYP nay
la rat t6t. Do dé, tuang tac chuyén héa cla piracetam vdi nhiing
thudc khac gan nhu khdng co.

- Cac hormone tuyén giap: LU I&n, dé kich thich va r6i loan giéc
ngl da dugc ghi nhan khi ding thu6c nay cung luc vdi cac chiét xut
cliatuyén giap (T3+T4).

- Acenocoumarol: Trong MOt nghién cliu mu ddn trén bénh
nhan bj huyét khdi tinh mach tai phat ndng da dugc cong b,
piracetam liéu 9,6 g/ngay khong lam thay déi liéu acenocoumarol
can thiét dé dat INR 2,5 dén 3,5, nhung so vdi tac dung cla
acenocoumarol diing don ddc, viéc b8 sung piracetam 9,6 g/ngay
lam giam déang ké két tap tiéu céu, phong thich B-thromboglobulin,
néng do fibrinogen va céac yéu t6 von Willebrand (VII: C; VI vW:
Ag; VIII: vW: Rco) va dd nhétclia mau toan phan va huyéttuang.

- Céac thudc chdng dong kinh: St dung Piracetam trén 4 tuan vdi
liéu hang ngay 20 g khong lam thay ddi néng d¢ dinh va néng do day
trong huyét thanh clia cac thudc chdng déng kinh (carbamazepin,
phenytoin, phenobarbiton, valproat) & bénh nhan bj bénh déng kinh
dang duing cac liéu 8n dinh.

- Rugu: Viéc udng rugu cuing lic khéng anh hudng dén néng do
piracetam trong huyét thanh va néng dé cén khong bj thay ddi béi
mot liéu udng piracetam 1,6 g.

T4c dung khéng mong muén cua thudc:

- C4c nghién c(iu Iam sang thiét ké mu déi, kiém ching véi gia
dugc hoac nghién clu dugc ly Iam sang, trong dé sé liéu vé tinh an
toan thi cé s&n (trich ti ngan hang di liéu cia UCB vao thang 6 nam
1997), bao gém haon 3.000 déi tugng dung piracetam, khéng phan
biét chi dinh diéu tri, dang bao ché, liéu dung hang ngay hoac dic
diém clia dan s nghién cuu.

- Céac tac dung khéng mong muén dugc x€p loai theo tAn suét sl
dung quy uéc sau: Rt thudng gap > 1/10, Thudng g&p > 1/100 dén
< 1/10, it gap > 1/1000 dén < 1/100, Hiém gZp > 1/10000 dén <
1/1000, R4t hiém gap < 1/10000, Chua rd (tan suat khéng thé udc
tinh ti dif liéu sén co).

*Thuong gap, 1/100< ADR < 1/10:

- Roiloan tam than: Bén chdn.

- Réiloan hé than kinh: Ching ting dong.

- Céac nghién cliu khao sat: Tang can.

*jt gap, 1/1000< ADR < 1/100:

- RGiloan tam than: TrAm cam.

- Railoan hé than kinh: Buén nga.

- Réiloan toan than vataichd: Suy nhugc.

*Chuaré, tan sudt khéng thé ugc tinh tu dir liéu sdn co:

- RGiloan mau va hé bach huyét: R6i loan déng mau.

- R&iloan hé mién dich: Phan ing dang phan vé, qua man.

- Rdiloan tam than: Kich dong, lolang, I 14n, ao glac

- Réi loan hé than kinh: M4t diéu hoa van dong, rdi loan thang
bang, déng kinh, nhitc dAu, matngd.

- Rdiloan tai va mé dao: Chéng mat.

- Réi loan tiéu héa: Pau bung, dau vung bung trén, tiéu chay,
buén nén, nén.

- Réi loan dava mé dudi da: Phis mach, viém da, ngia, néi mé day.
Théng béo ngay cho béc sT hoac dugc sTnhing phan tng cé hai
gap phai khi s dung thuéc

Qué liéu va céch xdrtri:

- Triéu ching: Khéng cé tham cac phan Ung bat Igi lién quan
dén qua liéu dugc bao cao véi piracetam.

- XU tri: Trong trudng hdp qua liéu dang ké, cdp tinh, cé thé lam
réng da day bang cach dung thusc gay ndn. Chua cé thudc giai doc
dac hiéu déi véi qua liéu piracetam. Diéu tri qué liéu chli yéu diéu tri

Wiéu chiing va c6 thé bao gém thim tach mau. Hiéu sust clia may —']
th&m tach 1a 50 dén 60% déi vdi piracetam.
Pdctinhdugc lyc hgc:

- Nhém duge Iy: ThuBc hung tri (cai thién chuyén héa ciia té bao
than kinh)

-MaATC:NO6B X03

- Piracetam c6 tac déng huyét hoc trén tiéu céu, héng céu, va
thanh mach bAng céach lam tang tinh bién dang cla hdng céu va
giam két tap tiéu chu, giam két dinh héng cdu vao thanh mach va
gidm co mao mach.

+Tac dyng 1én héng cdu: & nhitng bénh nhan bibénh thiéu mau
héng c4u hinh liém, piracetam c&i thién tinh bién dang mang té bao
héng cdu, giam dd nhét cia m4u va ngan ngua su hinh thanh cac
dam héng cu.

+ Tac dung 1én tiu c4u: Trong nhiing nghién cdu md & ngudi
tinh nguyén khée manh va & bénh nhan cé héi ching Raynaud, cac
liéu piracetam tang dén 12 g thusng di kém v6i giam chic nang tiéu
cdu phy thudc liéu dung so véi céc tri s6 trudc khi diéu tri (cac xét
nghiém két tap tiéu cdu gay bai ADP, collagen, epinephrine va
phong thich BTG), ma khéng cé sy thay di dang ké vé sé luong tiéu
cau. Trong cac nghién clu nay, piracetam lam kéo dai thdai gian
chay mau.

+ Tac dung l1én mach mau: Trong nhitng nghién clfu & déng vat,
piracetam Uc ché co mach va lam mat tac dung ca nhiéu loai thudc
co mach khac nhau. Piracetam khong cé tdc dong gian mach va
khéng tao hién tugng “an cap”, khéng cé tac dung lam cham dong
méu hodc chay ngugc dong hoic lam tut huyét ap. O ngudi tinh
nguyén khde manh, piracetam lam gidm ké&t dinh hdng cau vao ndi
mac mach mau va ciing cé tac dyng kich thich truc ti€p |1&n su t6ng
hgp prostacycline d ngi mac mach mau lanh lan.

+Tac dung 1én céc yéu t6 dong mau : 8 ngudi tinh nguyén
khde manh, liéu piracetam dén 9,6 g da lam gidm néng dé cda
fibrinogen va cac yéu té von Willebrand trong huyét tuong (VIII:C;
VIII R: AG; VIII R: vW) dén 30-40% va lam tang thdi gian chay mau
s0 VGi trudc khidiéu tri. 3 bénhnhan cé héi ching Raynaud nguyén
phat va ca thi phat, piracetam liéu 8 g/ngay dung trong 6 thang da
lam gidm ndng do cla fibrinogen va cac yéu t von Willebrand trong
huyé&ttuong (VIII:C; VIII R: AG; VIII R: vW (RCF)) dén 30-40%, gidm
dd nhét cla huyét tuong va lam tang thdi gian chdy mau so véi cac
tri s6 trugc khi diéu tri.

Ddc tinh dugc djng hoc:

- Hap thu: Piracetam dugc hdp thu nhanh va gan nhu hoan toan
sau khi udng. Nong do dinh trong huyét tuong dat dugc sau 1,5 gid
dung thudc. Sinh kha dyng tuyét ddi clia piracetam dang uéng dat
gan 100%. Ndng dé dinh va AUC ty |& thuan vailiéu dung.

- Phan bg: Thé tich phan bd clia piracetam 1a 0,7 I/ kg.
Piracetam qua dugc hang rao mau nao, nhau thai va ca cac mang
dung trong th&m tich than.

- Chuyén hoa: Cho dén nay, khdng cé chat chuyén héa nao ciia
piracetam dugc tim thay.

- Théi trii: Piracetam dugc dao thai gan nhu hoan toan qua nudc
ti€u. Thdi gian ban thai trong huyéttuong cia piracetamla 5 gid.
Quicachddng goi:

-HOp208ng x5 ml.

-HOp206ngx 10 ml.

Diéu kién bdo quan cla thudc: B&o quan thudc & noi khd, nhiét do
khéng quéa 30°C, tranh anh sang.

Han ding cda thudc: 24 thang ké t ngay san xuét.

Tiéu chudn chat lugng ctia thuéc: TCCS

Tén, dia chi ctia co'sd san xudt thuéc:

MEYER-BPC
{ CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC
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