
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÔC 

khuyến cáo khi dùng thuốc: 

ĐỀ xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của bác sĩ 

Không dùng khi thuốc đã hết hạn sử dhng, viên thuốc bị vỡ, biến màu. 

3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nén bao phim Co-ceftam 400 chứa: 

Thành phân dược chất: Piracetam 400,0 mp. 

Thành phẩm tá dược: Lactose 200 mesh, Magnesi stearat, Croscarmellose natri, Povidon 

K30, Tale, Colloidal silicon dioxyd, Opadry 03A18373 whitet), 

(*) Thành phần của tá dược Opadry 03A18373 white bao gồm: Talc, Hypromellose, Titan 

dioxid. 

4. Dạng bào chế: Viên nén bao phim 

Mô tả: Viên nén tròn bao phim, màu trắng đến trắng ngà, mặt viên nhẫn, cạnh và thành viên 

lành lặn. 

5. Chỉ định: 

Người lớn: 

- Hỗ trợ điều trị triệu chứng suy giảm nhận thức và thần kinh cảm giác ở người cao tuổi (trừ 

bệnh Alzheimer và các sa sút trí tuệ khác). 

- Điều trị triệu chứng chóng mặt. 

Trẻ em trên 30 kg (khoảng 9 tuổi): 

- Hỗ trợ điều trị chứng khó đọc. 

6. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: Dùng đường uống. 

Liêu dùng: 

Người lớn: 

Hỗ trợ điều trị triệu chứng suy giảm nhận thức và thần kinh cảm giác: 2 viên x 400 mg mỗi 

lần vào buổi sáng, trưa, tối (6 viên/ngày). 

Điều chỉnh liều cho người cao tuổi 

Việc điều chỉnh liều được khuyến cáo ở những bệnh nhân cao tuổi bị suy giảm chức năng 

thận (xem phân "Điều chỉnh liêu dùng ở bệnh nhân suy thận" dưới đây). Đê điều trị lâu dài ở 
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người cao tuổi, đánh giá thường xuyên độ thanh thải ereatinin là cần thiết để cho phép điều 

chỉnh liều nếu cần. 

Điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận 

Liều hàng ngày phải được tính cho từng bệnh nhân theo chức năng thận. Tham khảo bảng sau 

và điều chỉnh liều theo chỉ định. Để sử dụng bảng liều này, cần ước tính độ thanh thải 

creatinin của bệnh nhân (Cl¿) trong ml/phút. Cl¿ trong ml/phút có thể được ước tính từ 

creatinin huyết thanh (mg/dl) xác định bằng công thức sau: 

(140 — tuổi(năm)] x cân nặng (kg) (x 0,85 đối với phụ nữ) 

Ca = 

72 x Creatinin huyết thanh (mg/dl) 

Múc độ suy thận Hệ x Số lượng và tần suất 

Thường > 80 Liễu bình thường hàng ngày, chia 2 - 4 lần/ngày 

Nhẹ 50-79 2/3 liều bình thường, chia 2 hoặc 3 lần/ngày 

Vừa 30-49 1⁄3 liều bình thường, chia 2 lần/ngày 

Nặng <30 Chống chỉ định 

Giai đoạn cuối = Chống chỉ định 
Với các trường hợp liều dùng không phù hợp với dạng bảo chế Viên nén bao phim Co-ceftam 

400, khuyến cáo chọn dạng bào chế và hàm lượng thích hợp. 

Bệnh nhân suy gan: 

Không cần điều chỉnh liều ở những bệnh nhân bị suy gan. Ở những bệnh nhân bị cả suy gan 

và suy thận, cần điều chỉnh liều (xem phần “Điều chinh liều ở bệnh nhân suy thận” ở trên). 

Trẻ em: 

Hỗ trợ điều trị chứng khó đọc: Liều 50 mg/kg/ngày chia 3 lần. Nên lựa chọn dạng bào chế 

dùng đường uống dạng nhỏ giọt để phù hợp với liễu dùng. 

7. Chống chỉ định: 

Người bị quá mẫn với Piracetam hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Người bệnh suy thận nặng hoặc giai đoạn cuối. 

Người mắc bệnh Huntington. 

Người bệnh bị xuất huyết não. 

8. Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Tác động lên sự kê! lập LIÊN cẩm: 

Do ảnh hưởng của piracetam đổi với sự kết hợp tiêu cầu, nên thận trọng khi dùng cho bệnh 

nhân xuất huyết nghiêm trọng, bệnh nhân có nguy cơ chảy máu như loét đường tiêu hóa, 

bệnh nhân có rỗi loạn đông máu, bệnh nhân có tiên sử tai biên mạch máu não, bệnh nhân trải
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qua phẫu thuật lớn bao gồm cả phẫu thuật nha khoa, bệnh nhân sử dụng thuốc chống đông 

máu hoặc thuốc chống kết tập tiểu cầu bao gồm axit acetylsalieylic liều thấp. 

Suy thân: 

Piracetam được thải trừ qua thận nên thận trọng khi dùng trong trường hợp suy thận. 

Người cao tuổi 

Để điều trị lâu dài ở người cao tuổi, cần phải thường xuyên đánh giá độ thanh thải creatinin 

để điều chỉnh liều nếu cần thiết. 

Ngừng điều trị: 

Nên tránh ngừng điều trị đột ngột vì có thể gây co giật cơ hoặc co giật toàn thân ở bệnh nhân 

nhồi máu cơ tim. 

Củnh báo liên quan đến tá dược: 

Thuốc có chứa lactose nên cần thận trọng với bệnh nhân tiêu đường, người mắc chứng rối 

loạn dung nạp một số loại đường, hỏi ý kiến bác sỹ trước khi dùng thuốc. 

9. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai: 

Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của piraeetam lên phụ nữ có thai, piracetam có thể qua 

được nhau thai nên phải cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ, không dùng thuốc khi không thật 

cần thiết. 

Phụ nữ đang cho con bú: 

Piracetam qua được sữa mẹ, không dùng thuốc khi đang cho con bú hoặc phải ngừng cho con 

bú trước khi điều trị. 

Khả năng sinh sản: 

Các nghiên cứu trên động vật chỉ ra rằng piracetam không ảnh hưởng đến khả 

năng sinh sản ở chuột đực hoặc chuột cái. Không có dữ liệu lâm sàng về tác động 

của piracetam lên khả năng sinh sản. 

10. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 

Do thuốc có thể gây ngủ gà, chóng mặt, bồn chỗn,... nên cần thận trọng khi sử dụng thuốc 

cho người lái xe và vận hành máy móc. 

11. Tương tác và tương ky của thuốc: 

Tương tác dược động học: 

Vì khoảng 90% liều piracetam được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng không đổi nên nguy cơ 

dẫn dến thay đổi dược động học của piracetan là thấp. 

Theo thử nghiệm in vitro, piracetam không ức chế các cytochrome P450 ở gan của người như 

CYPIA2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2Dó, 2E1 và 4A9/11 ở nồng độ 142, 426 và 1422 tig/mI. Ở 

nông độ 1422 Iig/ml, tác dụng ức chế CYP 2A6 (21%) và 3A4/5 (11%) đã được phi nhận.
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Tuy nhiên, giá trị Ki cho sự ức chế của hai dạng đồng phân CYP có thể vượt quá 1422 ng/ 

ml. Do đó, tương tác chuyển hóa của piracetam với các thuốc khác là không xảy ra. 

Hormone tuyến giáp 

Sự nhằm lẫn, dễ bị kích thích và rối loạn giấc ngủ đã được báo cáo trong quá trình điều trị 

đồng thời với hormon tuyến giáp (T3 + T4). 

Acenocoumarol 

Trong nghiên cứu mù đơn đã được công bố trên những bệnh nhân bị huyết khối tĩnh mạch tái 

phát nghiêm trọng, piracetam liều 9,6 g/ngày không làm thay đổi liều acenocoumarol cần 

thiết để đạt đến INR 2,5-3,5, nhưng so với tác dụng của acenoeoumarol đơn độc, việc bổ 

sung piracetam 9,6 g/ngày làm giảm đáng kế tập hợp tiêu cầu, phóng thích thromboglobulin 

ñ, nông độ fibrinogen và các yêu tố của von Willebrand (VIII: C, VI: vW: Ag, VI: vW: 

RCo) và độ nhớt của máu và huyết tương. 

Thuốc chống động kinh 

Piracetam liều 20g/ngày, trong 4 tuần không làm thay đổi nồng độ đỉnh và nồng độ huyết 

thanh của thuốc chống động kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbiton, valproat) ở bệnh 

nhân động kinh đang dùng liều ôn định. 

Rượu 

Việc sử dụng rượu đồng thời không ảnh hưởng đến nồng độ piraeetam huyết thanh và nồng 

độ cồn không bị thay đổi bởi piracetam liều 1,6. 

Tương ky của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn 

Tác dụng không mong muốn được báo cáo trong các nghiên cứu lâm sàng và báo cáo sau khi 

lưu hành được liệt kê dưới đây theo hệ thống cơ quan và tần số gặp. Tần số được định nghĩa 

như sau: rất phổ biến (>1⁄10); phổ biến (>1⁄100,<1/10); không phổ biến (>1/1.000, <1⁄100); 

hiếm (>=1⁄10.000, <1⁄1.000); rất hiếm (<1⁄10.000); không biết: không có dữ liệu. 

Nồi loạn mắm và bạch huyết 

Không biết: rối loạn xuất huyết 

lồi loạn hệ thông miên dịch: 

Không biết: phản ứng phản vệ, quá mẫn 

lối loạn tám thân: 

Phổ biến: kích thích 

Không phổ biến: trầm cảm 

Không biết: kích động, lo lắng, nhằm lẫn, ảo giác
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Nồi loạn hệ thân kinh: 

Thường gặp: tăng động 

Không phổ biến: mơ màng 

Không biết: rối loạn vận động, giảm thăng bằng, động kinh trầm trọng, đau đầu, mắt ngủ 

lối loạn tai và mê cung: 

Không biết: chóng mặt 

Rồi loạn tiêu hóa: 

Không biêt: đau vùng bụng, đau trên vùng bụng, tiêu chảy, buôn nôn, nôn 

Rồi loạn da và mô dưới đa: 

Không biết: phù thần kinh, viêm da, ngứa, nổi mày đay 

Các rồi loạn chung và tại chỗ: 

Không phổ biến: suy nhược 

Điểu tra 

Phổ biến: Tăng cân 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi 

sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 

Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

Địa chỉ: 13 — 15 Lê Thánh Tông — Hoàn Kiếm — Hà Nội. 

Điện thoại: 024.3.9335.618; 

Fax: 024.3.9335642; 

Email: di.pveenterŒ)pmail.com 

13. Quá liều và cách xử trí 

Không có các tác dụng phụ đặc biệt liên quan đến quá liều đã được báo cáo với piracetam 

Trong quá liều, nhất là quá liều rất nhiều, tháo rỗng dạ dày bằng cách rửa dạ dày hoặc gây 

nôn. Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho quá liều piracetam. Điều trị triệu chứng và có thể 

bao gồm thẩm tách máu. Hiệu quả của thẩm tách máu là 50-60% đối với piraeetam. 

14. Đặc tính được lực học: 

Mã ATC: N06BX03 

Nhóm tác dụng dược lý: Thuốc hưng trí. 

Cơ chế tác dụng 

Piracetam (dẫn xuất vòng của acid gamma amino-butyrie, 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 chê tác dụng của nó.
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Piracetam tác động lên một số chất dẫn truyền thần kinh như acetyleholin, 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 tesf 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 rỗi loạn chuyên hóa do thiếu máu cục 

bộ nhờ làm tăng để kháng của não đối với tình trạng thiếu oxy. Piracetam làm tăng sự huy 

động và sử dụng glucose mà không lệ thuộc vào sự cung cấp oxy, tạo thuận lợi cho con 

đường pentose và duy trì tổng hợp năng lượng ở não. Piracetam tăng cường tỷ lệ phục hôi sau 

tổn thương do thiếu oxy bằng cách tăng sự quay vòng của các photphat vô cơ và giảm tích tụ 

glucose và acid lactic. Trong điều kiện bình thường cũng như khi thiếu oxy, người ta thấy 

piracetam làm tăng lượng ATP trong não do tăng chuyển ADP thành ATP; điều này có thể là 

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

aceiylcholin (làm tăng giải phóng acetylcholin) cũng có thể góp phần vào cơ chế tác dụng của 

thuốc. 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. Thuốc không có tác dụng gây ngủ, an thần, hồi sức, giảm đau, an 

thần kinh hoặc bình thần kinh cũng như không có tác dụng của GABA. 

Piracetam tác dụng hiệu quả lên tiểu cầu, hồng câu, và thành mạch máu bằng cách tăng khả 

năng biến dạng hồng cầu và giảm sự kết tập tiểu cầu, sự kết dính hồng cầu đến thành mạch 

máu và co thắt mao mạch. 

- Tác dụng trên hồng cầu: Ở bệnh nhân thiếu máu hồng cầu luỡi liềm, piracetam cải thiện sự 

biến dạng của màng hồng cầu, giảm độ nhớt máu, và ngăn ngừa sự hình thành dạng rouleaux 

(hồng cầu xếp chồng lên nhau thành các chuỗi dài). 

- Tác dụng trên tiểu cầu: Trong các nghiên cứu mở ở những người tình nguyện khỏe mạnh và 

ở bệnh nhân có hiện tượng Raynaud, tăng liều piracetam lên đến 12 g có liên quan đến giảm 

chức năng tiểu cầu phụ thuộc liều so với các giá trị trước điều trị (tổng hợp các xét nghiệm 

ADP, collagen, giải phóng epinephrine và ñTG ), không có sự thay đổi đáng kể trong số 

lượng tiểu cầu. Trong những nghiên cứu này, piracetam gây kéo dài thời gian chảy máu. 

- Tác dụng trên mạch máu: Trong các nghiên cứu trên động vật, piracetam ức chế co thắt 

mạch và chống lại tác dụng của các tác nhân gây co giật. Piracetam không có tác dụng giãn 

mạch hay hạ huyết áp. Ở những người tình nguyện khỏe mạnh, piracetam làm giảm sự kết 

dính của hồng cầu với nội mô mạch máu và tác dụng kích thích trực tiếp tới tổng hợp 

prostacyclin trong nội mô lành tính. 

- Hiệu quả trên các yêu tô đông máu:
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Ở những người tình nguyện khỏe mạnh, so với các giá trị trước khi điều trị, piracetlam liều lên 

tới 9,6 ø làm giảm nồng độ fibrinogen trong máu và các yếu tố của von Willebrand trong máu 

(VII: C, VII R: AG, VIIIR: vW) từ 30 đến 40% và tăng thời gian chảy máu . 

Ở bệnh nhân có cả hiện tượng Raynaud nguyên phát và thứ phát, so với các giá trị trước điều 

trị, piracetam liều 8 g/ngày trong 6 tháng làm giảm nông độ fibrinogen trong huyết tương và 

các yếu tố của von Willebrand trong huyết tương (VIH: C, VII R: AG, VIH R: vW (RCEF )) 

từ 30 đến 40%, giảm độ nhớt huyết tương, và tăng thời gian chảy máu. 

15. Đặc tính dược động học 

Hấp thu: piracetam dùng theo dường uống được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn ở 

ống tiêu hóa. Sinh khả dụng đạt gần 100%. Nồng độ ốn định trong huyết tương (40 - 

60Iig/ml) xuất hiện 30 phút sau khi uống một liều 2g. 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 đài ngày. 

Phân bố: Thể tích phân bố khoảng 0,6 lít/kg. Piracetam ngắm vào tất cả các mô và có thê qua 

hàng rào máu - não, nhau - thai và cả các màng dùng trong thâm tích thận. Thuốc có nồng độ 

cao ở vỏ não, thùy trán, thùy đỉnh và thùy châm, tiêu 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. 

Chuyển hóa: Chưa tìm thấy thông tin về chất chuyển hóa của piracetam. 

Thải trừ: Thuốc được đào thải qua thận dưới dạng nguyên vẹn. Hệ số thanh thải piracefam của 

thận ở người bình thường là 86 ml/phút. 30 giờ sau khi uống, hơn 95% thuốc được thải theo 

tiểu. Nếu bị suy thận thì nửa đời thải trừ tăng lên: Ở người bệnh bị suy thận hoàn toàn và không 

hồi phục, thời gian này là 48 - 50 giờ. 

16. Quy cách đóng gói: 

Viên nén bao phim Co-ceƒffam 400: 

Hộp 10 vỉ x 10 viên, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng: 

- Bảo quản: Dưới 300C, nơi khô, tránh ánh sáng. 

- Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Tên, địa chỉ của eơ sở sản xuất: 

Sản xuất tại: 

CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẨM PHARBACO THÁI BÌNH 

Địa chỉ: Lô CN01 — Cụm công nghiệp An Ninh, Xã An Ninh, Huyện Tiền Hải, Tỉnh Thái 

Bình, Việt Nam 

Được chuyển giao công nghệ từ: 

CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẨM TRƯNG ƯƠNG I-— PHARBACO 

Địa chỉ: 160 Tôn Đức Thắng, phường Hàng Bột, quận Đống Đa, thành phố Hà Nội 

https://trungtamthuoc.com/


