RX PIRACETAM KABI 12 g/60ml

Thuéc nay chi ding theo don thuéc.

Dé xa tam tay tré em.

Doc ky hwéng dén str dung trwde khi ding.

Néu cén thém théng tin, tham vén y kién béc si, dwgc si.

Thanh phn cong thirc:

Thanh phéan hoat chét: piracetam 12 g/60m. ’
Thénh phén t& dupc: natri citrat dihydrat (~ 236 mg natri), acid acetic
bang, nwéc cét pha tiém.

Dang bao ché: dung dich tiém truyén.

Dung dich trong, khéng mau, dng trong chai thiy tinh 60 ml, khéng
mau, han kin.

Chi dinh:

Didu tri chirng rung giat co' ¢ ngudn gbc vé ndo & ngwdi on.

Liéu dung, cach dung:

Lidu dung: didu tri chirng rung giat co c6 ngudn gbc vé nao.
Diéu trj bat dau véi lidu 7,2 g/ngay va ting thém 4,8 g sau mdi 3-4 ngay
cho dén khi dat lidu téi da 24 g, chia lam 2-3 1&n. Luc b&t dau didu trj,
can duy tri & cung lidu lugng khi st dung két hop ddng thoi cac thube
chéng co giat khac. Sau d6, tuy thudc vao Igi ich 1am sang dat duoc,
liéu dung clia cac thubc duing kém phai dwgc gidm nhuw ¢ thé.

Ngay khi bét Gau, nén tiép tuc Gidu tri voi piracetam dén khi nao bénh
nao ban d4u van tdn tai. g nhirng b&nh nhan c6 giai doan cép tinh, sy
cdi thién tyw nhién c6 thé xay ra theo thoi gian va nén cé gang giam
ho&c ngirng diing thubc mdi 6 thang. Véi diéu nay, lidu piracetam nén
duwoc gidm 1,2 g mdi 2 ngay (mdi 3-4 ngay trong tredng hop hoi chirng
Lance va Adams) d& ngan nglra nguy co tai phat dot ngdt clia chirng
rung gi&t co hoc con co giat do cai thube.

Céc dbi tl._lm% dac biét:

Nguoi cao tudi:

Nén chinh liéu & ngui cao tudi co tén thwong chirc naing than.

Khi diéu trj dai han & ngudi cao tudi, cAn danh gia thwong xuyén hé sb
thanh thai creatinin @& chinh liéu phit hop khi can thiét.

Bénh nhan suy than:

Liéu thubc hang ngay duwgc tinh cho tirng bénh nhan theo chirc ning
than. Xin tham khdo bang duwéi day va chinh lidu theo chi dan. D& dung
bang phan lidu nay, cAn wéc lwgng hé sbé thanh thai creatinin ctia bénh
nhan (Clcr) tinh theo ml/phat. C6 thé wéc lwgng hé sb thanh thai
creatinin (ml/phat) tir ndng d6 creatinin huyét thanh (mg/dl) qua cong
thirc sau:

_ [140 — tudi (ndm)] x thé trong (kg)

Cler ——= (x 0,85 & phu ni¥)
72 x creatinin huyét thanh (%?)
Hé sé thanh thai
Nhém Creatinin Lidu va sé 1an ding
(ml/phat)
Chtrc néng than Lidu thudrng ding hang ngay,
binh thweng 00 chia 2-4 1An
" 2/3 lidu thudrng dling hang
Suy thgn nhy 50-79 ngay, chia 2-3 lan
Suy thén trung 1/3 lidu thuérng diing hang
binh %0-40 ngdy, chia 2 1An
Suy th@n néng <30 Chéng chi dinh
Bénh than giai
édoam ?:u& ' = Chéng chi djnh

Bénh nhén ;
Khéng 5n chinh Iitu & bénh nhan chi c6 suy gan. Nén chinh lidu thubc
khi dung cho bénh nhén vira suy gan va suy than. _ ,

Céch dung;
Chi ding dang tiém truyén tinh mach trong truemng hop bénh nhan
khong the ding thubc theo duéng ubng (kho rgxubt, bé?tlnhgf

Tiém truyén lién tyc trong subt 24 gier & lidy héng ngay khuyén céo.
Chéng chi djnh:

- Ngudi bénh suy than néng hogc giai doan cubi ciia suy than.

- Ngudi méc bénh Huntington.

- Nguoi mln cdm véi piracetam, din xuét pyrrolidon hay céc thanh
phan khéc trong céng thirc.

= Ngudi bj xuét huyét nzo.

Canh béo va thén trong khi diing thuéc:

Téc dbng trén [gét tap tiéu céu:

Do tac dong cla piracetam trén két tap tidu cAu, nén than trong khi
diing cho bénh nhan xuét huyét nang, bénh nhan c6 nguy co chdy mau
nhw loét dwdng tiéu héa, bénh nhan réi loan cAm mé4u tidm tang, bénh
nhan c6 tién str tai bién mach mé4u ndo do xuét huyét, bénh nhan cin
tién hanh dai phAu thuat ké ca phAu thuat nha khoa va bénh nhan s
dung thubc chéng déng méau hodc chéng két tap tidu ciu bao gbm ca
aspirin lidu thap.

Suy thén:

Piracetam dwgc thai trir qua than, do d6 nén than trong trong trudng
hop suy than.

Trudng hep suy than nhe dén trung binh, cin phai giam liéu va/hodc
dung céch xa nhau néu creatinin < 80 ml/phut.

Khi didu trj dai han & ngudi cao tudi, cAn danh gia thwong xuyén hé sé
thanh thai creatinin @& chinh lidu phit hop khi can thiét.

Ngimg thubc:

Can tranh ngirng dot ngot viéc didu tri & nhixng bénh nhan bj co giat, vi
didu nay c6 thé dan toi tai phat dot ngét clia chirng rung giat co' hodc
con co giat do cai thube.

Sy xuét hién cac tac dung bét loi nhw nhijp tim nhanh, khé chiu, téng
huyét 4p, dau thét ngwc dwéng nhu c6 lién quan dén téc do diéu tri. Khi
xuét hién cac diu hiéu nhw vay, cin giam hodc ngirng diéu tri.

Cén chuyén sang dung dang uéng (dung dich uéng) cang sém cang tét
do c4c tac dung phu lién quan dén dwéng dung thude (phén (ng cuc bd
va viém tinh mach & vij tri truy&n).

Ngirng diéu tri nén dwoc thwe hién tirng bwéc, vi du nhw gidm 1,2 g
méi 2-4 ngay, dé tranh hién twong tai phat rung giat co va nguy co co
giat do cai thuéc.

T4 duoc natri:

Thubc chira 236 mg natri (thanh phan chinh ctia mudi &n) trong lidu t6i
da 24 g piracetam/ngay. Khéi lwgng nay twong dwong véi 11,8% lwong
natri &n vao hang ngay I&n nhat dwoc khuyén cao cho mét ngudi Ién
(2 g theo WHO).

Str dung cho phuy ni¥ cé thai va cho con bu:

Thoi ky mang thai:

Khéng c6 du di liéu vé viéc st dung piracetam & thai phy. Cac nghién
clru trén dong vat khdng cho thly tac dung cé hai tric tiép hodc gian
tiép d6i voi thai ky, sw phét trién clia phéi hay bao thai, sy sinh né hay
phét trién sau khi sinh.

Piracetam qua dwgc hang rao nhau thai. Ndng dd thuéc & tré so sinh
khodng 70-90% ndng d cla me. Khéng nén dung piracetam trong khi
mang thai trir khi that c&n thiét, khi i ich vugt trdi nguy co.

Thoi ky cho con M@
Piracetam dugc tiét vao sra me. Vi vay, khéng nén dung piracetam

trong khi dang cho con bu ho#c khdng cho con bu trong thdi gian didu
trj béng piracetam. Nén tinh dén lgi ich cua viéc bu stra me dbi voi tré
va loi ich cua didu trj dbi véi me khi quyét dinh khdng cho con bu hodc
khéng st dyng piracetam.

h .

Khéng c6 sén d(r ligu lam sang lién quan. Cac nghién clru trén dong vét
cho théy piracetam khdng &nh huwdng dén kha nang sinh san ctia chudt
dye va chudt céi.

Anh hwéng clia thube 18n kha nang 141 xe, van hanh may méc:
Thubc c¢6 anh hudng trung binh 18n kha ndng 14i xe va van hanh may.
Do @6, nén than trong khi bénh nhan cé y dinh 1ai xe hodc st dung may
moéc trong khi diing piracetam.

Twong tac thubc:

Tuong tac thuic ¢ kha ﬁéng dén dén nhirng thay ddi vé dugc dong

hoc cla piracetam dugc dy doan la thdp vi khodng 90% piracetam
duwoc dao thai trong nudc tidu & dang khong ddi.

Trong phéng thi nghiém (/n vitro) piracetam khdng (¢ ché cac dang
@dng phan cua cytochrom P450 & gan ngudi CYP 1A2, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11 & ndng dd 142, 426 va 1422 pg/ml,

O ndng d9 1422 pg/ml, quan sat thdy tac ddng e ché nhe 1&n CYP 2A6
(21%) va 3A4/5 (11%). Tuy nhién, khi ndng dd vuot xa 1422 pg/ml, gid
tri Ki cia viéc (rc ché hai dang ddng phan CYP nay Ia rét tét.



Do @6, twong tac chuyén héa cla piracetam véi nhirng thubc khac gan
nhw khong co.

Céc hormon tuyén giép:

L 1an, dé kich thich va rdi loan gidc ngl da dwegc ghi nhan khi dung
thuéc nay cling luc véi cac chiét xuét clia tuyén giap (T3 + T4).
Acenocoumarol:

Trong mot nghién ctru mi don trén bénh nhan bj huyét khéi tinh mach
tai phat nang da dwoc cdng bd, piracetam lidu 9,6 g/ngay khdng lam
thay @di lidu acenocoumarol cin thiét @& dat INR 2,5 dén 3,5. Tuy
nhién, so véi tac dung clia acenocoumarol ding don ddc, viéc bd sung
piracetam 9,6 g/ngay |am gidm dang k& két tap tidu cAu, phong thich
B-thromboglobulin, ndng @ fibrinogen va cac yéu té von Willebrand
(VII:C; VIII: vW: Ag; VIIIi: VWW:RCo), d nhét clia mau toan phan va
huyét twong.

Céc thubc chdng déng kinh:

Str dung piracetam trong 4 tudin véi lidu hang ngay 20 g khéng lam thay
ddi ndng G dinh va nong dd day trong huth thanh clia cac thuéc
chéng ddng kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, valproic
acid) & bénh nhan bj bénh ddng kinh dang dung cac lidu &n djnh.
Twong ky:

Chua cb cac nghién clru v& tinh twong thich, khéng nén trdn 1&n thubc
véi cac thube khac.

Tac dung khdng mong muén cua thuéc:

Céc tac dung khdng mong mudn duwgc bao céo trong cac nghién ctru
Iam sang va hau mai, degc xép loai theo hé co quan va tAn suét véi
quy wéc sau: Rét phd bién: 1/10<ADR; Phd bién: 1/100sADR<1/10;
Khdng phd bién: 1/1000<ADR<1/100; Hiém: 1/10000<ADR<1/1000; R4t
hiém: ADR<1/10000; Khéng biét: khong thé wéc tinh tir dir lidu sin cé.
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Tham vén y kién béc si, dwgc si khi gip bét ky téc dyng khéng
mong muén nao cua thube.

Qua lidu va cach xd tri:

Triéu chimg vé déu hiéu:

Trwéng hop qué lidu cao nhét dugc béo céo 1a ubng piracetam lidu
75 g, xuét hién tiéu chay c6 mau kém dau byng, rét c6 thd lién quan
dén lidu sorbitol rét cao trong thanh phan cia thugc.

Khéng c6 thém céac phan (rng bét Igi lién quan dén qua lidu duoc bao
céo voi piracetam.

X trl qud lidu:

Chua c6 thubc giai doc dac higu dbi véi qua lidu piracetam. Didu trj qua
lidu chd yéu 13 didu trj triéu chirng va c6 thé bao gdm thdm tach mau.
Hiéu suét loai piracetam béng thAm tach Ia 50 - 60%.

Céc dic tinh dwgc lyc hoc:

Nhém didu tri: thubc hung tri (cai thién chuydn héa cla té bao thin
kinh), ma ATC: NO6B X03.

Co ché tac dung ctia thubc 18n sy rung giat co cé ngudn gbc vo ndo
vAn chua duoc biét rd.

Céc tac dung duoc ly clia thube:

- Piracetam c6 tac dung huyét hoc I&n tiéu ciu, hdng ciu, thanh mach
méau bang cach lam tang kha nang bién dang hdng ciu va lam gidm
sy két hop tiéu cdu, sy két dinh hong ciu dgn thanh mach va sy co
mach.

- Téc dung 1én hdng cdu: & bénh nhan thiéu mau hdng ciu lwdi liém,
piracetam lam céi thién kha ning bién dang cia mang héng cau,
gidm do nhét mau va ngén ngira sy tiép hop té bao hdng cau.

- Téac dung I&n tidu cAu: trong nhirng nghién ciru mé& & nhirng ngudi
tinh nguyén khée manh va nhitng bénh nhan cé hién twong
Raynaud, ting lidu piracetam Ién dén 12 g c6 lién quan dén gidm
chire nang tiéu cAu phu thudc lidu so véi cac gié tri treée didu tri (cac
xét nghiém vé sy két tap do ADP, collagen, epinephrin va giai phong
RTG), ma khong co sy thay déi dang ké sé lwgng tiéu cau. Trong
nhi*ng nghién ctru nay, piracetam kéo dai th&i gian chay mau.

- Tac dung trén mach mau: trong cac nghién ctru trén déng vat,
piracetam dé trc ché co th&t mach va gidm tac dung clia cac chat gay
co thét khac nhau. Thubc khdng gay gian mach va khéng gay hién
twong bét thwong vé khdi lwgng va téc dd lwu thédng mau so véi
nhi*ng md xung quanh, cting khdng gay tai déng két, ha huyét ap.

& nhirng ngudi tinh nguyén khde manh, piracetam lam giam si két
dinh ctia hdng cAu véi ndi mé mach va ciing c6 tac dung kich thich
tryc tiép sy tdng hop prostacyclin trong ndi mé lanh tinh.

- Téc dyng 1én céac yéu té déng mau: & nhirng ngudi tinh nguyén khde

manh, so v&i cac gia trj tién didu trj, lidu piracetam lén téi 9,6 g lam
gidm lwgng fibrinogen huyét va cac yéu té von Willebrand huyét
(VIII: C, VIII R: AG, VIII R: vW) ttr 30 dén 40% va tang thoi gian chay
mau.
O bénh nhan c6 ca hién twgng Raynaud nguyén phat va thir phat, so
véi c4c gié tri tidn didu trj, lidu piracetam 8 g/ngay trong 6 thang lam
gidm ndng d6 fibrinogen huyét va cac yéu té cua von Willebrand
huyét (VIII: C, VIIl R: AG, VIIIl R: vW (RCF)) tir 30 @én 40%, giam do
nhét huyét twong, va tang thoi gian chdy mau.

i Céc dic tinh dwec ddng hoc:
- Hép thu: sinh kha dung cla thuéc 12 100% theo dwéng tiém truyén.
: = Phan bé: thé tich phan bd cla piracetam la 0,7 lit/kg. Piracetam di

qua hang rao méu n&o, nhau thai va khuéch tan qua cac mang dung
trong thAm tach than.

. - Chuyén héa: cho dén nay, khéng c6 chét chuydn héa nao cla

piracetam dugc tim théy.

i = Thai trir: piracetam dugc dao thai gn nhu hoan toan trong nwéc tidu

va lugng thude dugce bai tiét qua nwdc tidu khong phy thude vao lidu
dung. Thoi gian ban thai trong huyét twong 1a 5,0 gior & ngudi khde
manh. Piracetam khong gén véi céac protein huyét twong va dugc
dao thai qua than dudi dang nguyén ven. Hé sé thanh thai piracetam
& than & ngudi binh thudng 1a 86 mi/phut. Néu bj suy than thi thei
glan ban thai tang 1&n, & ngudi bj suy than hoan toan va khong hoi
phyc thi thoi gian ban thai |a 48-50 gio.

Qui céch déng g6i: hdp 1 chai 60 ml.

.i PIdu kign bdo quan:

Bao quan & nhiét d§ khong qua 30°C, tranh 4nh séang.

Han dung:

36 thang ké tir ngay san xuét. Khong dung thudc qué han dung.
Néu phat hién dung dich thudc van dyc thi khdng dugc sir dyung.
Tiéu chudn chét lwgng: CP.

Tén, dja chi co s& san xut:
Céng ty cb phin Fresenius Kabi Vigt Nam

Khu vyc 8, phuong Nhon Pha, thanh phé Qui Nhon, tinh Binh Binh,
Viét Nam
GP6§103



