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n = SPASTICON SDK/Reg.No.:

Số lô SX/Batch.No.:

Bảo quản: nơi khô, không qua 30°C, Ngày SX/Míg. Date:
tránh ánh sáng.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi Hạn dùng/Exp. Date:
dùng. Để xa tầm tay của trẻ em.

Tiêu chuẩn áp dung: TCCS.
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II. MẪU NHÃN HỘP 10 VỈ

¡Iï N sPAsricox

COMPOSITIONS: Each film coated caplet contains

Piracetam ..................................---

Cinnarizine ....

Excipients.............................. q.s 1 caplet  

Indication, contraindication, dosage -

administration, other information:See

enclosed leaflet for further information.

Store in dry place, do not store above

30°C, protect from light.

Read the package insert carefully before

use.

Keep out of reach of children.

Specification: Manufacturer’s.

SDK/ Reg.No.:

$6 16 SX/Batch.No.:

Ngay SX/Mfg. Date:

Han diing/Exp. Date:

_ SPASTICON MWw* 14
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IV. MẪU NHÃN CHAI

CONG THUC: Mai vién nén bao phim chứa

 

Piracetam ..............................400mg
Cinnarizin ... ... 29m0

Tá đÙUE saneaneoooaoøev.đ.1 viên

Chỉ định, chống chỉ định, cách
dùng - liều dùng: Xem trong tờ
hướng dẫn sử dụng.

Số lô SX/Batch.No.:
Ngày SX/Mfg. Date:

Han ding/Exp. Date:

- SPASTICON

Piracetam

Cinnarizin

400mg

25mg

 

    (ee

Bảo quản: nơi khô, không quá 30C, tránh
ánh sáng.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Để xa tầm tay của trẻ em.
Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS.
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, v. MẪU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DUNG

Mặt 1 Mặt 2
 

H SPASTICON
 

 
 

 

CÔNG THỨC:
© PUM aaaaededeer. cesessessesnesrecuenuesteanenteete 400 mg

ăn  ...........25mg

- Tá dude (Avicel, disolcel, mannitol, PVP, aerosil, magnesi stearat, HPMC, PEG 6000, talc, titan

OXỈ|)............... nút. 9XE6591698305184g88S0vớ 1 viên

TRÌNH BÀY: Vỉ 10 viên- Hộp 6 vi, hộp 10 vĩ, Chai 100 viên.
DƯỢC LÝ VÀ CŨ CHẾTÁC DỤNG:
* Piracetam:

- Piracetam (dẫn xuất vòng của acid gamma amino-butyric, GABA) được coi là một chất có tác dụng
hưng trí (cải thiện chuyển hóa của tế bào thần kinh) mặc dù người ta còn chưa biết nhiều về các tác
dụng đặc hiệu cũng như cơ chế tác dụng của nó. Thậm chí ngay cả định nghĩa về hưng trí “nootropic"
cũng còn mơ hồ. Nói chung tác dụng chính của các thuốc được gọi là hưng trí (như: piracetam,
oxiracetam, aniracetam, etiracetam, pramiracetam, tenilsetam, suloctidil, tamitinol) là cải thiện khả

năng học tập và trí nhớ. Nhiều chất trong số này được coi là có tác dụng mạnh hơn piracetam về mặt
học tập và trí nhớ. Người ta cho rằng ở người bình thường và ở người bị suy giảm chức năng, piracetam

tác dụng trực tiếp đến não để làm tăng hoạt động của vùng đoan não (vùng não tham gia vào cơ chế

nhận thức, học tập, trí nhớ, sự tỉnh táo và ý thức).

- Piracetam tác động lên một số chất dẫn truyền thần kinh như acetylcholin, noradrenalin, dopamin...
Điều này có thể giải thích tác dụng tích cực của thuốc lên sự học tập và cải thiện khả năng thực hiện các
test về trí nhớ. Thuốc có thể làm thay đổi sự dẫn truyền thần kinh và góp phần cải thiện môi trường
chuyển hóa để các tế bào thần kinh hoạt động tốt. Trên thực nghiệm, piracetam có tác dụng bảo vệ
chống lại những rối loạn chuyển hóado thiếu máu cục bộ nhờ làm tăng để kháng của não đối với tìn

cấp oxy, tạo thuận lợi cho con đường pentose va duy tri tổng hợp năng lượng ở não. Pira

cường tỷ lệ phục hổi sau tổn thương do thiếu oxy bằng cách tăng sự quay vòng của các opefo
và giảm tich ty glucose va acid lactic. Trong diéu kién binh thudng cũng như khi thiếu o:(họ

piracetam làm tăng lượng ATP trong não do tăng chuyển ADP thành ATP; điều nàycóthỂlà

để giải thích một số tác dụng có ích của thuốc. Tác động lên sự dẫn truyền tiết acetylclio

 

   

làm tăng giải phóng dopamin và điểu này có thể có tác dụng tốt lên sự hình thành trí nhổ
có tác dụng gây ngủ, an thần, hồi sức, giảm đau, an thần kinh hoặc bình thần kinh cũng
tácdungcủa GABA.

thuốc có thể làm cho hồng cầu phục hồi khả năng biến dạng va khả năng đi qua các mao mach. hết Ẫ

có tác dụng chống giật rung cơ.
* Cinarizin:

- Cinarizin la thuéc khang histamin (H1). Phần lớn những thuốc kháng histamin H1 cũng có tác dụng
chống tiết acetylcholin và an thần. Thuốc kháng histamin có thể chặn các thụ thể ở cơ quan tận cùng
của tiền đình và ức chế sự hoạt hóa quá trình tiết histamin và acetylcholin. Để phòng say tàu xe, thuốc
kháng histamin có hiệu quả kém hơn so với scopolamin (hyosin), nhưng thường được dung nạp tốt hơn

và loại thuốc kháng histamin ít gây buồn ngủ hơn như cinarizin hoặc cyclizin thường được ưa dùng hơn.
- 0inarizin còn là chất đối kháng calci. Thuốc ức chế sự co tế bàocơ trơn mạch máu bằng cách chẹn
các kênh calci. Ở một số nước, cinarizin được kê đơn rộng rãi làm thuốc giãn mạch não để điều trị bệnh

mạch não mạn tính với chỉ định chính là xơ cứng động mạch não; nhưng những thử nghiệm lâm sàng

ngẫu nhiên về cinarizin đều không đi đến kết luận rõ ràng. Ginarizin đã được dùng trong điều trị hội
chứng Raynaud, nhưng không xác định được là có hiệu lực.

- Cinarizin cling được dùng trong các rối loạn tiển đình.

DƯỢC ĐỘNG HC:

* Piracetam:

~ Piracetam dùng theo đường uống được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn ở ống tiêu hóa.
Sinh khả dụng của thuốc gần 100%. Nồng độ đỉnh trong huyết tương (40 - 60 microgram/ml ) xuất
hiện 30 phút sau khi uống một liều 2 g. Nồng độ đỉnh trong dịch não tủy đạt được sau khi uống thuốc 2-
8 giờ. Hấp thu thuốc không thay đổi khi điều trị dài ngày. Thể tích phân bố khoảng 0,6 lit/kg. Piracetam
ngấm vào tất cả các mô và có thể qua hàng rào máu- não, nhau - thai và cả các màng dùng trong thẩm

tích thận. Thuốc có nồng độ cao ở vỏ não, thùy trán, thùy đỉnh và thùy chẩm, tiểu não và các nhân vùng
đáy. Nửa đời trong huyết tương là 4 - 5 giờ, nửa đời trong dịch não tủy khoảng 6 - 8 giờ. Piracetam

không gắn vào các protein huyết tương và được đào thải qua thận dưới nguyên vẹn. Hệ số thanh
: 95% thuốc được

hoàn toàn và

  

 

  thải theo nước tiểu. Nếu bị suy thận thì nửa đời thải trừ

không hổi phục thì thời gian này là 48 - 50 giờ. 
    

   

 

* Cinarizin:

Sau khi uống, cinarizin đạt được nồng độ đỉnh huyết tương từ2 đến 4 giờ. Sau 72 giờ, thuốc vẫn còn thải

trừ ra nước tiểu. Nửa đời huyết tương của thuốcở người tình nguyện trẻ tuổi khoảng 3 giờ
CHỈ ĐỊNH:
- Điểu trị triệu chứng chóng mặt, ù tai, buồn nôn, nôn trong hội chứng Ménière.
- Đột quy thiếu máu cục bộ cấp.
- Hỗ trợ điều trị chứng khó đọc ở trẻ em.
- §uy giảm trí nhớ, thiếutập trung, sa sút trí tuệ ở người già.
LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Dùng đường uống. Không dùng quá 3 tháng.
Dùng theo chỉ dẫn của thầy thuốc hoặc theo liều sau:
- Người lớn: 1 - 2 viên x 3 lần/ngày, trong 1— 3 tháng.

- Trẻ em: † — 2 viên x 1-2 lần/ngày.
- Suy than nhẹ và vừa: giảm liều hoặc tăng khoảng cách liểu.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Quá mẫn với bấtkỳ thành phần nào của thuốc.
- Suy thận nặng ( hệ số thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút}).

~ Người bệnh suy gan.

- Bệnh Huntington.

- Loạn chuyển hóa porphyrin.

THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC:
~ Thận trọng khi dùng cho người suy thận. Gần theo dõi chức năng thận khi dùng cho người suy thận và

người già. Cần điều chỉnh liều khi dùng cho người suy thận.
- Cinarizin c6 thé gay đau vùng thượng vị. Uống thuốc sau bữaăncó thể làm giảm kích ứng dạ dày.

~ Đinarizin có thể gây ngủ gà, đặc biệt lúc khởi đầu điều trị. Phải tránh những công việc cầnsự tỉnh táo
dụ: lái xe).

a ns dùng cinarizin dài ngày ở người cao tuổi, vì có thể gây tăng hoặc xuất hiện những triệu

ching ngeai thap, đôi khi kết hợp với cảm giác trầm cảm trong điểu trị kéo dài.    

  

  

  

  
  

 

ệ môi.

- Thầnkinh trung ương: Triệu chúng ngoại tháp ở người cao tuổi hoặc khi điểu trị dài ngày
- Tim mạch: Giảm huyết áp (liều cao)

Thông báo cho Bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khisửdụng thuốc.

TƯƠNG TÁC VỚI THUỐC KHÁC:
~ Cinarizin: Rượu (chất ức chế hệ thần kinh trung ương), thuốc chống trầm cảm ba vòng: Sử dụng đồng

thời với cinarizin có thể làm tăng tác dụng an thần của mỗi thuốc nêu trên hoặc của cinarizin.
~ Dùng đồng thời Piracetam và hormon tuyến giáp: xảy ra lú lẫn, bị kích thích và rối loạn giấc ngũ.
~ Thời gian prothrombin lại tăng lên khi dùng đồng thời warfarin và piracetam.

* Sửdụng cho phụ nữcó thai và cho con bú:

Không được sử dụng cho phụnữcó thai và phụ nữ cho con bú

* Tác động của thuốckhi lái tàu xe và vận hành máymóc:
Thuốccóthể gây ngủ gà nên thận trọng khi lái tàu xe và vận hành máy móc.

SU DUNG QUA LIEU:
Chưa có thông tin về sử dụng quá liều.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

ĐỌC KỶ HƯỚNG DẪN $Ử DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. NẾU CẢN THÊM THÔNG TIN, XIN Hỏi Ý KIẾN BÁC $Ÿ
BAO QUAN: NOI KHO, KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SANG

 

ĐỂXA TÂM TAY CỦATRỂEM
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG:TCC$ 7

CONG TY tổ PHAN DƯỢ0 PHẨM TV.PHARM f

G&S 27 - Biện Biên Phủ - P.9 - Tp. Trà Vinh - Tinh Tra Vinh - Viét Nam
TV.PHARM ĐT: (074) 3753121, Fax: (074) 3740239
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