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CTY CP DP CỬU LONG MAU NHAN Vi DBC: Vién nén dai BP
PHARIMEXCO NOOTRIPAM 800° Mã số: Q3. TĐK.GY.L2

PHÒNG NGHIÊN CỨU & PHÁT TRIỂN Vỉ 10 viên nén dài bao phim Số: 21. 10 -12-13
R.D

eres

Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất
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CTY CP DP CỬU LONG MAU NHAN CHAI DBC:Vién nén dai BP

PHONG NGHIEN CUU & PHAT TRIEN Chai 100 vién nén dai bao phim S6: 21. 10 -12-13

R.D
—ctfa———

Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

  

 

COMPOSITION : iS sả :
Piracstam......................8Ú mng : :

Excipients....to make ......1 caplet ® : ie

INDICATION, CONTRA - INDICATION, ì aan

DOSAGE & ADMINISTRATION, NOOTRIPAM CHỈ 0ỊHH, CHONG cHl BINH, CACH
PRECAUTIONS, ADVERSE EFFECTS : DUNG & LIEU DUNG, THAN TRONG LIC

SeeBee partons set eee 5InTEErrmi 800 DUNG, TAC OYNG KHONGMONGMUCH:
STORAGE: R
A dry, cool place, temperature below 300, Xin xem lũ hướng đẫn sử dụng thu.
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CTY CP DP CỬU LONG MAU NHAN CHAI DBC: Vién nén dai BP

PHONG NGHIEN CUU & PHAT TRIEN Chai 200 vién nén dai bao phim Số: 21. 10 -12-13

R.D
——c6far———:

Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

 

   

 

     
 

  

COMPOSITION sai THANH PHAN :
Piracetam..........................800 mg ĐAU Piacetam..........nh is
Excipients...to make .....1 caplet | THUOC DUNG CHO BENH VIEN Tả duewa di. i

INDICATION, CONTRA - INDICATION, (R ooo
OSES HE NOOTR |[PpAM CHỈ ĐỊNH,= CHỈ ĐỊNH, CẤCH

ECAUTIONS, : DUNG & LIEU DUNG, THAN TRONG LUC
See eeeaetaee eet ee DUNG, TAC DYNG KHÔNG MONG MUỐI:
ini place, temperate beow 30, (PIR ACE TA M] 800 Xin rem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

Repectrealia. BAO QUAN: Noi Kno mat, nhigt  duSi 30°C,
Read the manual before using

tránh ánh sáng.

Để ra tẩm tay trẻ em.
co ie Doc by budag dẫnsửđụng trước khi đàng

ti `itereroll TIÊU CHUAN AP DỤNG: Tiêu chunco s8
HW Sx:
Ngày SX:
HD:

2, e x +

Cơ sở xin đăng ký

ENNG cia ĐỐC

a DUOCP

SÀCỦUI,60%,
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` CTYCPDPCUULONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC_ DBC: Viênnén dài BP
PHARIMEXCO NOOTRIPAM 800° Mã số: Q3. TĐK.GY.L2

Viên nén dài bao phim Số: 21. 10 -12-13PHÒNG NGHIÊN CỨU & PHAT TRIEN
R.D

————c\6fMar——

 

lopri ni TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÔG An...

Viên nén dài bao phim

THÀNH PHẨN: Mỗi viền chứa:
Piracetam
Tá dược vừa đủ......................-----------««-<-xs+sseeessrerseeeersre1 viền
(Tá dược gồm: Lactose, tinh bột mì, silicon dioxyd, magnesi stearat, sodium starch glycolate, hydroxypropylmethyl cellulose, titan oxyd, talc,

mau sunset yellow, propylen glycol).

DẠNG BÀ0 CHẾ: Viên nén dài bao phim.
(UY CÁCH ĐÓNG GÓI: Chai 100, 200 viền. Hộp 10 vỉx 10 viên.

CHỈ ĐỊNH: Điểu trị triệu chứng chóng mặt. Điểu trị nghiện rượu. Ủ trẻ emđiềutrị hỗ trợ chứng khó đọc. Dùng bổ trợ trong diểutrị rung giậtcơ có

nguồn gốc vô não. Ở người cao tuổi: Suy giảm trí nhớ, chóng mặt, kém tập trung, hoặc thiếu tỉnh táo, thay đổi khí sắc, rối loạn hành vi, kém chú

ý đến bản thân, sa sút trí tuệ do nhồi máu não nhiều ổ. Đột quy thiếu máu cục bộ cấp. Điểu trị bệnh thiếu máu hổng cẩu liểm.

CACH DUNG VA LIEU DUNG:
Liéu thudng ding [2 30 - 160 mg/kg thé trong / ngày, chia làm 3 - 4 lần.

Rối loạn khả năng nhận thức và chóngmặtởngười cao tuổi: Uống 1 viên / lần, ngày 3 lần. Liều cao có thể lên tới 6 viên mỗi ngày.

Điều trị nghiện rượu: Uổng 5 viên/lần, ngày3 lần, trong thời gian cai rượu đầu tiên. Liểu duy tri: Uống † viên/lần, ngày 3 lần.

Suy giảm nhận thức sau chấn thương não (có kèm chóng mặt hoặc không): Liều ban đầu: Uống 4 - 5 viên / lần, ngày 3 lần. Liểu duy trì: Uống †

viên / lần, ngảy3 lần, uống ít nhất trong 3 tuần.
Chửững khó đọc ở trả em: Uấng 50 mg / kg thể trọng / ngày, chia liều uống làm 3 lần.
Thiếu máu hồng cầu liềm: Uống 160 mọ / kg thể trọng / ngày, chia đều làm 4 lần.
Điều trị rung giật cơ: Uống3 viên / lần, ngày 3 lần. Tùy theo đáp ứng, cứ 3 — 4 ngày một lần, tăng thêm 6 viên mỗi ngày cho tới liều tối đa là 25

viên mỗi ngày. Sau khi đã đạt liểu tối ưu của piracetam, nên tìm cách giảm liều của các thuốc dùng kèm.
Hoặc theo sự hướng dẫn của thầy thuốc.

  

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Người bệnh suy thận nặng (hệ số thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút).
Người mắc bệnh Huntington.
Người bệnhsuy gan. :

THẬN TRỤNG KHI DUNG THUOC:
Thận trọng khi dùng thuốc cho người suy thận. Gần theo dõi chức năng thận ở những người bệnh này và người bệnh caotuổi.

Hệ sốthanh thải creatinin là 40-60ml/ phút: Dùng % liều bình thường.
Hệ số thanh thải creatinin 20 - 40ml / phút: Dùng 1⁄ liều bình thường.

Phụ nữ có thai: Không nên dùng thuốc cho người mang thai.

Phụ nữ cho con bú: Không nên dùng piracetam cho người cho con bú.

Tác động của thuốt khi lái xe và vận hành máy móc: Cẩn thận trọng khi dùng vì thuốc có thể gây ngủ gà.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Vẫn có thể tiếp tục phương pháp điểu trị kinh điển nghiện rượu (các vitamin và thuốc an thần) trong trường hợp người bệnh bị thiếu vitamin hoặc

kích dộng mạnh.

Đã có một trường hợp có tương tác giữa piracetam và tinh chất tuyến giáp khi dùng đồng thời: Lú lẫn, bị kích thích và rối loạn giấc ngủ.

Ở một người bệnh thời gian prothrombin đã được ổn định bằng warfarin lại tăng lên khi dùng piracetam.

TAC DUNG KHONG MONG MUON(ADR):
Thường gặp: Mật mỏi. Buồn nôn, nôn, Ïa chảy, đau bụng, trướng bụng. Bồn chồn, dễ bj kích động, nhức đầu, mất ngủ, ngủ gà.

it gap: Chong mặt. Run, kích thích tình dục.
Cáchxử trí:Có thể giảm nhẹ các tác dụng phụ của thuốc bằng cách giảm liều.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

DƯỢC LỰC HỌC:

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 bà

thần kinh). Piracetam tác động lên một số chất dẫn truyền thần kinh như acetylcholin, noradrenalin, dopamin... 0o đó thuốc có tác dụng cải về

thiện khả năng học tập và trí nhớ. Trên thực nghiệm, piracetam có tác dụng bảo vệ chống lại những rối loạn chuyển hóa do thiếu máu cục bộ

nhờ làm tăng để kháng của não đối với tình trạng thiếu oxy, bằng cách làm tăng lượng ATP trong não do tăng chuyển ADP thành ATP. Thuốc còn

có tác dụng làm tăng giải phóng dopamin và điều này có thể có tác dụng tốt lên sự hình thành trí nhớ.

Piracetam làm giảm khả năng kết tụ tiểu cầu và trong trường hợp hồng cầu bị cứng bất thường thì thuốc có thể làm cho hồng cầu phục hổi khả

năng biến dạng và khả năng đi qua các mao mạch. Thuốc có tác dụng chống giật rung cơ.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Piracetam dùng theo đường uống được hấp thu nhanh chóng và hầu nhưhoàn toàn ởống tiêu hóa. Khả dụng sinh học gần 100%. Nổng độ dỉn)

trong huyết tương (40 - 60 microgram/ml) xuất hiện 30 phút sau khi uống một liều2g. Nồng độ đỉnh trong dịch não tủy đạt được sau khi uốn|

thuốc 2- 8 giờ. Hấp thu thuốc không thay đổi khi điểu 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 dạng nguyên vẹn. Hệ,số-thanh:thải piracetam của thận ở người bình thường là 86

ml/phút. 30 giờ sau khí uống, hơn 95% thuốc được thải theo nước tiểu. Nếu b†S nữa hải trừ tăng lên: người bệnh bị suy thận

hoàn toàn và không hồi phục thì thời gian này là 48 - 50 giờ. ⁄

QUALIEUVAXUTRI: PLE SS
Piracetam không độc ngay cả khi dùng liều rất cao. Không cần thiết pifai có tt) hapAge biệt kÑi nhỡ dùng quá liều.

Bog iv 3 BẢ0 QUẢN: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 3070, tránh ánh sáng. Cà fy

Co so xin dang ky Để thuốc a tầm tay trẻ em. =
2 É x HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

2 GIẦM ĐÓC| TiÊUCHUẨNÁP pune Tiêu chuẩn cơ sở \ `
⁄⁄P;Tông'Giám Đốc ĐỌ0 KỸ HƯỚNG D NTRUGCKHIDUNG \ 2 PHO 2

y °À»G À NẾU 0ẨN THÊM THONG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN GỦA BÁCSỈỐ  - Ki er YC TRUONG

, | \I \ THONG BAO CHO BAC SY NHONG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KATSO DUNG THUOC NV, A ⁄A KK

A .
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CÔNG TY G6 PHAN DUGC PHAM©ỦƯLỚNG
PHARIMEXCO_ 150 đường 14/9 - Phường 5 - TP. Vĩnh Long - Tỉnh Vĩnh Long     
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