Rx: Thuéc nay chi dung theo don thuéc

BFS-PIRACETAM

Piracetam 1000 mg/5 ml
Déxa tdm tay tré em
Doc ky huéng dén st dung truéc khi ding

Thanh phan Méi 6ng 5 ml chia:

Hoat chdt: Piracetam ......oeeceveeecsseeonesen 1000,0 mg.

Td duoc: Natri acetat, glacial acetic acid, nuSc cat pha tiém vira da 5 ml.
Dang bao ché& Dung dich tiém

M6 ta: Dung dich trong suét

pH:4,0-7,0

Chi dinh

- Cai thién triéu ching réi loan tri nhé hodc r6i loan tri tué bénh ly, trong
trudng hgp khong cé chan doan sa sut tri tué

- Gidm giat cd vo ndo & mot sé bénh nhan. Do d6, dé kiém tra d6 nhay cdm
Vi piracetam c6 thé bat dau diéu tri thir nghiém trong moét thai gian gigi
han

Liéu diing va cach dung

Diéu tri r6i loan tri nhé hodic réi loan tri tué

Liéu khuyén cdo hang ngay la 2,4 g dén 4,8 g; chia lam hai hoac ba lan
Diéu tri rung giat co vé ndo

Bat dau liéu hang ngay la 7,2 g; sau d6 tang thém 4,8 g mbi 3-4 ngay; chia
thanh hai hoac ba lan; t6i da la 24 g.

Khi diéu tri cung véi cac thuéc chéng rung giat co khéc, van duy tri liéu
lugng nhu trén. Tly thudc vao lgi ich [am sang thu dugc, nén giam liéu cta
céac thuéc chéng rung giat ca khac, néu cé thé.

Mot khi da bt dau, nén ti€p tuc diéu tri bang piracetam chimng nao bénh ly
trén ndo van con t6n tai. & nhiing bénh nhan c6 mot con cép tinh, bénh c6
thé tién trién t&t sau mot khoang thai gian va vi vay ci méi 6 thang nén thir
gidm liéu hodc ngung diéu tri. Nén gidm 1,2g piracetam méi 2 ngay (méi
3 hodc 4 ngay trong trudng hgp c6 hoi chiing Lance-Adams nham phong
nglia kha nang co giat do ngung thuéc hodc tai phat dét ngét.

Déi tugng ddc biét

Ngudi cao tudi

Khuyén céo diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi c6 chiic ndng than bj tén
thuong (Xem phan “Bénh nhan suy than” bén dudi). Trong thai gian diéu tri
lau dai, nén thudng xuyén danh gia dé thanh thai creatinin dé c6 thé diéu
chinh liéu lugng néu can.

Bénh nhan suy than

Vi BFS-Piracetam hau nhu chi dugc dao thai qua than, nén can than trong
khi diéu tri cho bénh nhan suy than. 3 nhitng bénh nhan nay, nén theo doi
chtic nang than.

Thai gian ban thai tang én ¢é lién quan truc tiép dén sy suy giam chuc
nang than va dé thanh thai creatinin. Diéu nay ciing ding & nhimng bénh
nhan 16n tudi, nhimng ngudi bai tiét creatinin phu thudc tudi tac.

Khoang cach dung thuéc nén dugc diéu chinh dya trén chiic nang than.
Tham khao bang dui day va diéu chinh liéu theo chi dinh.

Dé st dung bang nay, can tinh toan dé thanh thai creatinin clia bénh nhan
(CLcr) bang mi/phut. CLer (ml/phut) c6 thé dugc udc tinh tir gia tri creatinin
huyét thanh (tinh bdng mg/dl) theo cong thtic sau:

Cler= [140-tudi (nam)] x thé trong (kg)
72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)

(x 0,85 & phu nii)

Nhom Do thanh thai
creatinin (ml/phut)

Liéu va sé lan dung

Liéu thuong dung

Binh thudng >80 hang ngay, chia 2-4
lan
2/3 liéu thudng dung
Nhe 50-79 hang ngay, chia 2-3
lan.
Trung binh 30-49 1/3 liéu thudng dung
hang ngay, chia 2 lan
Ning <30 1/6 liéu thudng dung

hang ngay, dung 1 lan

Bénh than giai doan

- Chéng chi dinh
cudi

Bénh nhan suy gan

Khéng can chinh liéu & bénh nhan chi c6 suy gan. Khuyén céo chinh liéu
& bénh nhan bi suy gan va suy than (xem “Bénh nhan suy than” & trén)
Cdch diing:

Dang tiém sé dugc st dung khi khéng c6 kha nang st dung dudng uéng.
Liéu lugng giéng nhu liéu khuyén cdo hang ngay & trén

Dung dich tiém sé dugc tiém tinh mach trong vai phut

Chéng chi dinh

Piracetam c6 chéng chi dinh & cac bénh nhan:

- Man cam vGi piracetam, cac thudc dan xuat pyrrolidon hodc bat cur ta
dugc nao

- Bénh nhan bj xuat huyét ndo va bénh nhan suy than giai doan cuédi,
cling nhu bénh nhan bi chitng mua giat huntington

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Anh huéng trén su két tap tiéu cdu

Do piracetam &nh hudng I1én su két tap ti€u cau (xem “Dugc luc hoc”),
nén thyc su than trong khi diing cho bénh nhan bi xuat huyét ning, bénh
nhan c6 nguy co xudt huyét nhu loét dudng tiéu hoa, bénh nhan co rGi
loan huyét hoc, bénh nhan c6 tién st xuat huyét mach mau nao (CVA),
bénh nhan cé phau thuat Ién bao gém nha khoa va bénh nhan dung
thudc chéng doéng, thudc chdng két tap tiu cau bao gém acid acetyl-
salicylic liéu thap

Suy thdn

Piracetam dugc dao thai qua than, do d6 nén than trong vai cac trudng
hop suy than (Xem “Bénh nhan suy than”)

Ngudi cao tudi

Khi diéu tri 1au dai cho ngudi cao tudi, can danh gia do thanh thai creati-
nin dé diéu chinh liéu dung néu can (Xem “Ngusi cao tudi”)

Ngung thuéc

Nén trdnh ngung dung thudc dét ngét, do cé thé gay rung giat co hoac
can co giat toan thé hdéa & cac bénh nhan nay

Canh bdo vé td dugc

S&n pham chda it hon 1 mmol (23 mg) natri méi ml, nghia la vé co ban,
san phdm khéng chia natri

Su dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bu

C6 thai

Cac nghién cliu & dong vat cho thay piracetam khong anh hudng truc
ti€p hodc gian ti€p dén thai ky, phoi thai/su phat trién ctia bao thai, gan ky
sinh hodc sau khi sinh (xem phan “D( liéu an toan tién lam sang”). Khéng
c6 du dit liéu lién quan vé viéc st dung piracetam & phu nit mang thai.
Piracetam qua dugc nhau thai. Néng d6 thudc & tré so sinh khoang 70-
90% n6ng dé ctia me. Khdng nén dung piracetam trong thai ky trir khi
that su can thiét, khi lgi ich hon han nguy ca va khi tinh trang 1am sang
cUa thai phu can phai diéu tri bang piracetam

Cho con bu

Piracetam dugc bai tiét vao sita me, vi vay, khong nén dung piracetam
khi nuéi con bang sita me hodc phai ngung cho con bu khi diéu tri bang
piracetam. Can quyét dinh ngung cho con bu hay ngung dung piracetam,
tuy vao Igi ich clia viéc cho con b vai tré va Igi ich clia viéc diéu tri véi me
Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc

Do céc tac dung khéng mong mudn quan st thay & sdn phdm thuéc nay,
nén thudc cé thé dnh hudng Ién kha nang lai xe va van hanh may moc.
Tuong tac, tuong ky ctia thuéc

Tuong tdc dugc déng hoc

Tuong tac thudc ¢ kha nang dan dén nhiing thay déi vé dugc dong hoc
cla piracetam dugc du doan la thap vi khoang 90% liéu piracetam thai
trir trong nuéc ti€u & dang khong déi.

In vitro, piracetam khong tic ché cac dang cytochrome P450 & ngudi CYP
1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11 & ndng dd 142,426 va 1422
pg/ml.

G néng do 1422 ug/ml thay cé tac dung tc ché rat nhe trén dang CYP 2A6
(21%) va 3A4/5 (11%). Tuy nhién, gia tri Ki vé tc ché 2 dang nay rat tét &
néng do 1422 pg/ml. Vi vay, piracetam khéng cé tuang tac chuyén hoa
Vi cac thudc khac.

Hormon tuyén gidp

Da 6 bao cao vé tinh trang mo hé, kich thich va réi loan gidc ngu khi diéu
tri déng thdi vai chiét xuat tuyén giap (T3+T4)

Acenocoumarol

Trong mét nghién ciu mu don & bénh nhan bi huyét khéi tinh mach téi
phét ndng, dung piracetam 9,6 g/ngay khong thay déi liéu dung can thiét
clia acenocoumarol dé dat chi s6 INR & muc 2,5 dén 3,5; nhung so sanh
vGi hiéu qua khi chi dung mét minh acenocoumarol, viéc dung thém pi-
racetam 9,6 g/ngay lam gidm dang ké su két tap tiéu cau, su phéng thich
B-thromglobulin, néng doé fibrinogen va céac yéu té Willebrand (VIII:C,
VIll:vW:Ag, VIII:vW:RCo) va d6 nhét cla mau va huyét tuong

Thudc chéng déng kinh

Dung piracetam 20 g/ngay trong 4 tuan khéng lam thay déi néng do
dinh va ndng dé day trong huyét tuong ctia cac thudc chéng dong kinh
(Carbamazepin, phenytoin, phenobarbiton, valproat) & cdc bénh nhan
déng kinh dang dung thuéc & liéu én dinh

Ruou

Dung rugu dong thai khéng anh hudng dén néng dé huyét thanh cua
piracetam, va néng dé rugu khéng bi anh huéng khi dung piracetam &
lieu udng 1,6 g.

Tac dung khéng mong muén

Cac nghién ctiu lam sang mu ddi, d6i chiing, trong d6, cé thé dugc trich
xuat tir dit liéu an toan chat lugng (rich xuat tir co s& dir liéu UCB vao
06/2017) bao gém hon 3000 déi tugng da st dung piracetam, khéng ké
chi dinh, liéu lugng, liéu dung hang ngay hay dic diém dan sé.

Bang liét ké céc tdc dung khéng mong mudn

Cactac dung khdng mong mudn dugc béo cao trong cac thir nghiém lam
sang va sau khi dua thudc ra thi trudng dugc liéu ké theo nhém ca quan
va tan suat xuat hién. Tan suét dugc dinh nghia nhu sau:

rat thudng gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap
(1/1000 < ADR < 1/100), hiém gép (1/10000 < ADR < 1/1000) va rat hiém
gép (ADR < 1/10000); Khong rd ty 1&( S6 liéu sau khi dua thudc ra thi
trudng khéng da dé danh gia ty 1é xuat hién)

R6i loan mdu va bach huyét

Khéng ré ty lé: Ri loan xuat huyét
Hé mién dich
Khéng ré ty 1é: Phan ting phéan vé, man cam
Réi loan tam than:
Thudng gap: Lo au
it gap: Tram cdm
Khéng ré ty 1é: Kich dong, lo du, mo hé, do giac
Réi loan hé than kinh:
Thudng gdp: Tang dong
it gdp: Mat ngu
Khéng rd ty 1&: Chiing mat diéu hoa, mat thang bang, déng kinh nang
haon, nhic dau, mat ngu
Réi loan tai va tién dinh
Khong ro ty 1é: Chédng mat
R&i loan mach mau:
Hiém gap: Viém tac tinh mach, ha huyét ap
Réi loan dudng tiéu héa:
Khong ré ty 1&: Dau bung, dau bung trén, tiéu hda, budn nén, nén
R6i loan da va mé duéi da
Khéng ré ty 1é: Phu mach, viém da, ngta, néi mé day
Réi loan toan than va & vi tri tiém:
it gap: Suy nhugc
Hi€m gap: Dau tai cho tiém, s6t
Xét nghiém, cdc réi loan khdc
Thudng gap: Tang can
Théng bdo ngay cho bdc si hodc duoc si khi gdp
phadi cdc tdc dung phu ciia thuéc
Qua liéu va cach xi ly
Triéu chiing:
Qué liéu manh nhat dugc bao cdo vai piracetam la uéng 75 g piracetam.

Tiéu chay ra mau kém dau bung c6 thé lién quan dén liéu lugng Ién sor-
bitol trong cong thiic dugc st dung.

Khong c6 tac dung phu bé sung dugc bao cao sau khi diing qué liéu
Diéu tri

Trong trudng hap qud liéu cap tinh, cé thé rira da day hodc gay non
Khong c6 thudc gidi doc dac hiéu déi véi qua liéu piracetam.

Diéu tri qua liéu c6 thé I3 diéu trj triéu ching va co thé loc than nhan tao,
Hiéu qua loai piracetam béng loc than nhan tao la 50 dén 60% liéu duing
Pac tinh duoc luc hoc

Nhém thudc: Thuéce hung tri

Ma ATC: NO6B X03

Piracetam la mot tac nhan gay hung tri, nghfa la mét loai thuéc hudng
than truc ti€p cai thién hiéu qua clia cac chiic ndng doan nao

Piracetam tac dong Ién hé than kinh trung uong théng qua cac con
dudng khéac nhau: diéu bién dan truyén than kinh nao, cai thién diéu kién
trao d6i chat cho kha néng kha bién thanh kinh va cai thién vi tuan hoan
nhd cac dac diém huyét hoc ciia né ma khong gay gian mach

SU dung piracetam cho bénh nhan suy gidm chiic néng nao man tinh
hodc cép tinh, dudng nhu gay ra nhiing thay déi dang ké trong dién nao
d6 cho thdy sy tinh tao va chiic néng nhan thic téng Ién (tadng hoat dong
ava B va giam hoat dong ).

Piracetam sé bdo vé va phuc héi khd nang nhan thiic sau cac cudc dot quy
nao khac nhau chéng han nhu thiéu oxy, ngd doc va liéu phap séc dién.
Piracetam dudc chi dinh don doc hodc phéi hgp trong diéu tri rung giat
co vd ndo. Piracetam lam giam thdi gian rung giat nhan cu tién dinh.
Piracetam tc ché kha ning két tap qua muc cac tiéu cau da hoat hda.
Trong trudng hgp c6 ciing do bat thuong, piracetam lam tang kha nang
loc va kha ndng bién dang ctia hong cau.

Dugc dong hoc

Sau khi uéng (dang vién hodc dung dich uéng), piracetam tac dung
nhanh va dugc hap thu gan nhu hoan toan qua duong tiéu héa. Sinh kha
dung la gan 100%.

Mbt liéu duy nhét 2 g cho néng d6 téi da trong méu tif 40-60 pg/ml sau
30 phat, néng dé xuat hién trong dich nao tuay ti 2-8 gic

Phéan b6

Piracetam khong lién két véi protein huyét tuong va thé tich phan bé
biéu kién 1a khoang 0,6 I/kg. Piracetam khuéch tan ao tat ca cdc mo va
VUGt qua hang rao mau ndo va nhau thai, cling nhu cac mang dugc st
dung trong qua trinh thdm phan than.

Piracetam tap trung & vd nao (thly tran, thuy dinh va chdm), vo tiéu nao
va hach nén

Piracetam hoat dong khong dugc chuyén hoéa & bat ky loai dong vat nao
Thai trix

Thai gian ban thai 1a 4-5 gig trong mau va 6-8 gid trong dich nao tdy.
Thai gian ban thai kéo dai trong trudng hop suy than. Piracetam thai tru
& dang khong ddi chli yéu qua than. Thai trir qua nudc tiéu gan nhu hoan
toan (han 95%) sau 30 gid. Do thanh thai than clia piracetam & nhiing
ngudi tinh nguyén khde manh la 86 ml/phat.

Dit liéu an toan tién l1am sang

Dit liéu khéng dugc cung cap

Quy cach déng goi

5 ml/éng, hop 50 ng nhua, 20 8ng nhua, hdp 10 6ng nhua.
Bao quan

Nai khé rdo, thodng mat, tranh anh sang, nhiét dé dudgi 30°C.
Han duing

36 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chuén co s6

Nha san xuat

T5-14-080824-T02992-C00301

cpCIHN
Cong ty c¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin,
thanh phé Ha Noi




