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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Ry - Thude nay chi ding theo don thube

Co-ceftam 800
PRI N

{ va khuyén cdo khi ding thube:
DEé xa tam lay (ré em.
Doc kjf hudmg dan str dung trude khi ding.
Thude nay chi ding theo don thude.
Néu cdan thém théng tin, xin hoi y kién cia béc s7.
Khéng dimg khi th ubce da hét han sir dung, vién th uoe bi v, bién mau...
3. Thanh phén céng thire thude: Mai vién nén bao phim Co-ceftam 800 chira:
Thanh phin dwge chit: Piracetam 800,0 mg.
Thanh phan ti dwpe: Lactose 200 mesh, Magnesi stearat, Croscarmellose natri, Povidon
K30, Talc, Colloidal silicon dioxyd, Opadry 03A18373 white!".
(*) Thanh phan cua ta dwge Opadry 03A18373 white bao gém: Tale, Hypromellose, Titan
dioxid.
4. Dang bao ché: Vién nén bao phim
M@ ta: Vién nén dai bao phim, mau trang dén tring ngd, mdt mét ¢6 vach phén lidu, mét vién
nhan, canh vién lanh 1an.
5. Chi dinh:
Thude Co-ceftam 800 duge chi dinh cho bénh nhén truong thanh bi co gidt co ¢6 ngudn gde
vo niio do bit ky nguyén nhan ndo va nén duge sir dung két hop véi cde liéu phdp chdng co
gidt co khéc.
6. Cich dung, lidu ding:
Cdch dimg: Ding dudng ubng.
Liéu ding:
Li¢u khoi dau 1a 7,2 g/ngdy, sau do tang thém 4.8 g mdi 3 — 4 ngay, (6i da 24 g/ngay, chia
thanh hai hogc ba liéu udng. Diéu tri bang cac thude chong rung gidt co khéic nén duge duy tri
& cang lidu lugng, Tuy thude vao lgi ich lam sang thu duge, néu cé thé nén giam liéu cia
nhimg thube nay.
Mot khi di bit dau, nén tiép tue didu tri bing piracetam chimg ndo bénh ndo ¢in nguyén vin
con ton tai. G nhivng bénh nhin c6 mot con cép tinh, bénh ¢6 thé tién trién 6t tinh cor sau Mot
khodng thivi gian, vi vy cir moi 6 thang nén thu giam liéu hodic ngtng diéu trj. Nén giam 1,2g
piracetam sau mdi 2 ngay (mdi 3 hodic 4 ngdy trong trudng hop ¢6 hdi chimg Lance — Adams

dé ngén ngtra kha nang tai phat dot ngdt hode co gidt do cai thuoe).
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Ngudi cao tudi

Nén diéu chinh liéu & bénh nhin cao tudi co on thuong chire nang thin (xem phéan *Bénh
nhan suy than’ bén dudi). Khi diéu tri dai han & nguoi cao b, cin danh gid thudng xuyén do
thanh thai creatinin dé diéu chinh liéu néu can.

Bénh nhiin suy thiin

Liéu ding hang ngay phai duge ca nhin héa theo chire nang thin. Tham khao bang sau va
diéu chinh lidu theo chi dinh. Dé sir dung bang lidu ndy, cin ude tinh do thanh thai creatinin
cta bénh nhin (Cl) theo ml/phit. Cle (ml/phit) ¢é thé duge uée tinh wr nong do creatinin
huyét thanh (mg/dl) xéc dinh bing céng thirc sau:

[140 — tudi(ndm) ] x céin néng (ko) (x 0,85 doi véi Phu nit)

Cly =

72 x Creatinin huyét thanh (mg/dl)

Mire do suy thin By thzu;:]::;ll:fﬁ;'eatmin Litu lrgng va tin suit
Thwong > 80 Liéu binh thudmg hang ngay, chia 2 - 3 lan
Nhe 50-79 2/3 liéu binh thuong hang ngay, chia 2 hogc 3 ldn
Vira 30-49 1/3 lidu binh thudng hang ngay, chia 2 lan
Ning <30 1/6 liéu binh thuomg hang ngay, 1 lan ung duy
) nhat
Giai dogn cudi -= Chéng chi dinh

Bénh nhiin suy gan:

Khéng can diéu chinh lidu & nhiimg bénh nhén chi bj suy gan. O nhiing bénh nhin bj ca suy
gan va suy than, can di¢u chinh liéu (xem phf’m “Bénh nhan suy thin” & trén).

7. Chong chi dinh:

Ngudi bi qua min véi Piracetam, cac dan xudt khac cia pyrrolidone hodic bit ky thanh phdn ta
duoc nao cua thude Co-ceftam 800,

Piracetam chéng chi dinh & bénh nhén suy thdn niing (dé thanh thai creatinin dudi 20
ml/phuit). Thude ciing chéng chi dinh & nhimg bénh nhan xudt huyét ndo va nhirng bénh nhan
méc chimg mua gidt Huntington.

8. Cianh bdo va thin trong khi dung thude:

Tdc dong lén s két 1dp tiéu cdu:

Do anh huéng ctia piracetam ddi véi su két hop tidu clu, nén than trong khi dung cho bénh
nhan xudt huyét nghiém trong, bénh nhan c¢6 nguy co chiay méau nhu loét dudng tiéu hoéa, bénh
nhén cé rdi loan déng méau, bénh nhén ¢o tién sir tai bién mach mau ndo, bénh nhan trai qua
phiu thudt 16n bao gdm ca phéu thuft nha khoa, bénh nhéan sir dung thude chéng dong mau

hodic thude chéng két tap tiéu cdu bao gdm axit acetylsalicylic liéu thép.

Suy thdn:



https://trungtamthuoc.com/

Piracetam duoce thai trir qua thdn nén thén trong khi dung trong trudong hop suy thén,

Newoi cao 1uoi

A ok s 1a y 4 (] - A 3 3 A ' »ip A . e A
Dé diéu tri 1au dai & ngudi cao tudi, cdn phai thuéng xuyén dénh gia do thanh thai creatinin dé
diéu chinh liéu néu can thiét.

Netmg diéu tri:

Nén tranh ngimg diéu tri dot ngt vi c6 thé gy co gift co hodc co gifit toan thin & bénh nhén
nhdi mdu co tim.

Cdnh bdo lién guan dén ta duoe:

Thube cé chira lactose nén cén than trong v6i bénh nhén tiéu dudmg, ngudi mic chimg ri
loan dung nap mdt $6 loai duong, hoéi y kién bac s¥ trude khi dimg thudc.

Thudc ¢6 chiva natri nén cin xem xét trén bénh nhén ¢6 ché do an kiém soat natri.

9. St dung cho phu niv ¢6 thai va cho con bi

Phuy nit ¢o thai:

Chua ¢6 nghién ctru vé anh hudéng ctia piracetam I1én phu nit ¢é thai, piracetam c6 thé qua
duge nhau thai nén phai can nhic giita loi ich va nguy co, khéng dung thude khi khéng thét
cén thiét.

Phu nit dang cho con bui.

Piracetam qua duoc sita me, khong ding thude khi dang cho con bii hodc phai ngimg cho con
bu trude khi diéu trj.

10. Téc ddng ciia thude khi 14i xe va vin hanh miy mée:

Trong cdc nghién ciru 1dm sang, & nhitg bénh nhén ding piracetam véi lidu tir 1,6 — 15
g/ngay, chimg tang dong, bubn ngu, cing thang va tram cam xay ra thudong xuyén hon so voi
khi dung gia duoc. Khi dung piracetam & liéu lugng tir 15 dén 20 g/ngay, chua cé bang chimg
vé tac dong coa thude 1én kha niang lai xe. Do d6, bénh nhan ¢é ¥ dinh 1ai xe hoidic st dung
mdiy moc nén thin trong trong khi ding piracetam.

11. Twong téc va twong ky cia thube:

e Twong tiac thube:

Tuong tac duge dong hoc

Vi khodng 90% liéu piracetam duge bai tiét qua nude tiéu dudi dang khéng ddi nén nguy co
dén dén thay déi duoc déng hoc ctia piracetan Ia thép.

Theo thir nghiém in vitro, piracetam khong trc ché cac cytochrome P450 & gan ctia ngudi nhur
CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 4A9/11 & ndng do 142, 426 va 1422 pg/ml. O
ndng dé 1422 pg/ml, tac dung e ché CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%) da duge ghi nhén.
Tuy nhién, gia tri Ki cho sy trc ché cia hai dang df‘)ng phan CYP co thé vugt qua 1422 pg/ ml.

Do dé, tuong tac chuyén héa cua piracetam vaéi cac thuoe khac la khong xay ra.
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Hormone tuyén gidp

Su nham lan, d& bj kich thich va rbi loan gific ngti dd duoc béo cdo trong qué trinh diéu tri
dong thoi véi hormon tuyén giap (T3 + T4).

Acenocoumarol

Trong nghién ctru mu don di dugc cong bb trén nhitng bénh nhan bi huyét khéi tinh mach téi
phat nghiém trong, piracetam liéu 9,6 g/ngay khéng lam thay déi liéu acenocoumarol cén thiét
dé dat dén INR 2,5-3,5, nhung so vai téc dung cia acenocoumarol don doc, viée b sung
piracetam 9,6 g/ngdy lam giam déng ké tap hop tiéu cau, phéng thich thromboglobulin B,
ndng do fibrinogen va céc yéu t& ciia von Willebrand (VIII: C, VIII: vW: Ag, VIIL: vW: RCo)
va d6 nhét cia mau va huyét tuong.

Thude ch(fng dong kinh

Piracetam lidu 20g/ngdy, trong 4 tudn khong lam thay doi :16:1;; do dinh va ndng do huyét
thanh cia thude chéng dong kinh (carbamazepin, phenytoin, phenobarbiton, valproat) & bénh
nhan dong kinh dang dung liéu 6n dinh.

Rurpru

Viée sir dung rwou dong thoi khong énh hudng dén nong d piracetam huyét thanh va ndng
dd con khong b thay ddi boi piracetam lidu 1,6g.

e Twong ky ciia thube:

Do khéng c6 cée nghién ciru vé tinh twong ky cia thude, khéng trén 14n thude nay véi cac
thube khéc.

12. Tic dyng khéng mong mudn ciia thube:

Téc dung khéng mong muén duge bio céo trong céc nghién ciru ldm sang va béo céo sau khi
Ivu hanh duge liét ké dudi day theo hé théng co quan va tan sb gap. Tan sb duge dinh nghia
nhu sau. rdt phd bién (21/10); phé bién (>1/100,<1/10); khéng phé bién (21/1.000, <1/100);
hiém (21/10.000, <1/1.000); rdt hiém (<1/10.000); khong biét: khéng cé dir liéu.

Roi loan mau va bach huyét

Khéng biét: rbi loan xuit huyét

Réi loan hé théng mién dich:

Khéng biét: phan (mg phan vé, qua min

Roi loan tdm than:

Phd bién: kich thich
Khéng phd bién: trdm cam
Khong biét: kich dong, lo ling, nhim lAn, a0 gidc

Réi loan hé than kinh;

Thuong gap: tang dong

oy
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Khong phd bién: mo mang
Khéng biét: 1bi loan vén dong, giam thang bing, dong kinh tram trong, dau diu, mit ngu

Roi loan tai va né cung:

Khéng biét: chéng mit

Roi loan tiéu héa:

Khong biét: dau ving bung, dau trén viing bung, tiéu chay, budn non, non

Ré6i loan da va mé dudi da:

Khong biét: pht than kinh, viém da, ngita, ndi may day

Cdc roi logn chung va tai cho:

~ A 1+ A
Khéng pho bién: suy nhuge

Gid tri cdn ldm sang

Phd bién: Tang cén

Hwéng din cach xir tri ADR:

Théng béo ngay cho bac si hoiic duge s7 khi gip cac tac dung khong mong mudn nhu trén khi
sit dung thude hodic bio cdo cac phan mg c6 hai cia thude vé Trung tim Théng tin thude va
Theo d&i phén ting c6 hai ctia thube (ADR) Quéce Gia.

Dia chi: 13 — 15 Lé Thénh Téng — Hoan Kiém — Ha Ngi.

Dién thoai: 024.3.9335.618;

Fax: 024.3.9335642;

Email: di.pveenter@gmail.com

13. Qui liéu va cdch xir tri

Triéu chirng

Khong c6 thém bt ky tac dung phy nao lién quan dén qua lidu duge béo cdo véi piracetam.
Truong hop qua liéu cao nhét duoge bbo cdo 1a udng piracetam lidu 75 g, xuét hién tiéu chay
¢6 méau kém dau bung, rdt ¢6 thé lién quan dén lidu sorbitol rdt cao trong thanh phén cta
thude.

Cach xar tri

Trong trudmg hop qué liéu déng ké, cép tinh, ¢ thé 1am rdng da day bang cdch ding thube
gdy non.

Chua c6 thude giai dée diic hiéu ddi véi qua liéu piracetam. Diéu trj qua liéu chi yéu la diéu
tri triéu chimg va co6 thé bao gém tham tach mau, Hiéu suat ciia mdy thdm tach 1a 50 dén 60%
ddi voi piracetam.

14, Piac tinh dwoe lwe hoe:

Ma ATC: NO6BX03

Nhém duge ly: Tang cuong chire nang néo

s ™
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Co ché hoat dpng

Co ché hogt ddng ciia Piracetam trong chimg co giat co c6 ngudn gdc vé ndo vin chua o rang,
Tic dung dwoc lyc hoc

Piracetam téc dgng Ién tiéu cdu, hong ciu va thanh mach méu biing cdch ting kha néng bién
dang ctia hong ciu va gidm sur két tap tiéu cau, sy két dinh héng cAu vao thanh mach méau va
co thit mao mach.

- Téc dung 1én hong céu: G nhitng bénh nhén thiéu mau héng cAu luti liém, piracetam cai
thién sy bién dang cua mang hdng céu, giam dé nhét mau va ngan ngira s hinh thanh céc cuc
mau déng.

- Tac dung lén tiéu cau: ‘Trong céc nghién clru m& & nhitng ngudi tinh nguyén khée manh va
& bénh nhin mic hoi chimg Raynaud, viéc téng liéu piracetam 1&n dén 12 g ¢6 lién quan dén
giam chirc nang tiéu ciu phy thude vao liéu so véi cac gid tri trude diéu tri (cde xét nghiém vé
su két tap do ADP, collagen, epinephrine va giai phong BTG gay ra), ma khong cé su thay doi
dang ké vé sb luong tiéu ciu. Trong nhirng nghién ciru ndy, piracetam gy kéo dai thoi gian
chay mau.

- Tac dung 1€n mach mau: Trong céc nghién ciru trén dong vat, piracetam trc ché co mach va
lam mét tac dung ctia nhiéu loai thuée co mach khéc nhau. Piracetam khong ¢o tac dong gidn
mach va khéng tao ra hién twong “an cip”, khong c6 tac dung lam cham dong mau hodc chay
nguge dong hodc 1am tut huyét ap.

O nhiing ngudi tinh nguyén khoe manh, piracetam lam giam két dinh hdng ciu vao ndi mac
mach mdu va ciing ¢6 tac dung kich thich trye tiép 1én su téng hop prostacycline & ndi mac
mach mau lanh lan.

- Tac dong l1én cac yéu tb dong mau:

O nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh, so véi cdc gia tri trude khi diéu trj, piracetam liéu 1én
t6i 9,6 g lam giam ndng d6 fibrinogen trong huyét tuong va cdc yéu t6 ctia von Willebrand
trong méu (VIIL: C, VIII R: AG, VIII R: vW) tir 30 dén 40% va ting thoi gian chiy méu .

(J bénh nhén c6 ca hién tugng Raynaud nguyén phat va thir phét, so voi céc gia tri trude diéu
tri, piracetam lidu 8 g/ngay trong 6 thang lam giam ndng d6 fibrinogen trong huyét twong va
cdic yéu t6 ctia von Willebrand trong huyét tuong (VIIL: C, VIII R: AG, VIII R: vW (RCI ) tir
30 dén 40%, gidm d¢ nhét huyét tuong, va ting thoi gian chay mau.

——t e
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15. Piic tinh dwoe dgng hge

Hdp thu: piracetam duge hip thu nhanh chéng va hdu nhu hoan toan. Néng do dinh trong
huyét trong dat duoe trong vong 1,5 gio sau khi ding. Sinh khé dung tuyét déi cia piracetam
dbi voi dang bao ché vién nén dat gin 100%,

Phén bo: Thé tich phén b6 cua piracetam 1a 0,7 lit/kg. Piracetam di qua hang rao mau nio va
nhau thai va khuéch tan qua méng duge siv dyng trong thdm phén thén.

Chuyén héa: Chua tim thdy thong tin vé chit chuyén héa cua piracetam.

Thai trir: Piracetam dugc théi trir gin nhu hoan toan qua nuée tidu. Thei pian ban thai trong
huyét tuong 14 5,0 gid, 6 nam gidi trudng thanh tré tdi D3 thanh thai cia hop chit phu thude
vao d§ thanh thai creatinin cta than va s& giam néu suy thén,

16. Quy ciich déng géi:

Vién nén bao phim Co-ceftam 800:

Hop 3 vi (nhém — PVC) x 10 vién nén bao phim, cé kém theo t&r huéng dén sir dung.
Hop 3 vi (nhém — PVC) x 15 vién nén bao phim, c6 kém theo tor hudng dan sur dung.
17. Diéu kién bdo quén, han diing, tiéu chufin chit lwgng:

- Béo quan: Duéi 30°C, noi khé, tranh 4nh séng.

- Han ding: 24 thang ké tir ngay san xudt.

- Tiéu chudn chit luong: TCCS.

18. Tén, dia chi ciia co sé séin xuit:

San xuit tai:

CONG TY €O PHAN DUGC PHAM PHARBACO THAI BINH

Dia chi: L6 CNOI — Cum c6ng nghiép An Ninh, Xa An Ninh, Huyén Tién Hai, Tinh Théi
Binh, Viét Nam

Buge chuyén giao cong nghé tir:

CONG TY €O PHAN DUGC PHAM TRUNG UONG I — PHARBACO

Dia chi: 160 Tén Direc Thing, phudng Hang Bot, quéan Déng Da, thinh phd Ha Noi
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