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Ry— Thuoc ké don

APEGLIN 800 MG
(Vién nén bao phim Gabapentin 800 mg)

CAC DAU HIEU LUU ¥ VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Doc ki huedng dan str dung truée khi dimg

Néu cin thém thong tin, xin hoi ¥ kién bdc st

Khéng dimg thudc qud liéu chi dinh

Khéng s dung thuée da qud han diing

Dé xa tam tay tré em

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

M3i vién nén bao phim c6 chira:

Hoat chat: Gabapentin................. 800 mg

T duoe: Copovidon, crospovidon, tinh bt ngé tién gelatin héa, magnesi stearat, Opadry Y-1-
7000 white (thanh phan: hypromellose $ cp, titan dioxid, macrogol 400), poloxamer.

DANG BAO CHE
Dang bao ché: vién nén bao phim. )
M ta hinh thite: Vién nén bao phim mau tring, hinh thudn dai, 18i hai mat, ¢6 rinh.

CHI DINH

Ding kinh _

Gabapentin duge chi dinh nhu mét ligu phép b tro trong diéu trj co gidit cuc b cd va khong
¢6 con toan thé thir phat & ngudi 1ém va tré em tir 6 tudi tré 1én.

Gabapentin duge chi dinh dudi dang don tri lidu trong diéu trj co gidt cuc b cb va khong ¢o
con todn thé thir phat & ngudi 16m va thanh thiéu nién tir 12 tubi trér 1én.

Biéu trj dau than kinh ngogi bién ] ‘ ‘
Gabapentin duge chi dinh trong diéu trj dau than kinh ngoai bién nhu bénh dau thén kinh do
tiéu dudmg va dau ddy thin kinh sau herpes & ngudi Iom.

CACH DUNG, LIEU DUNG ) ‘
D(f)i Vi tdt cd cac chi dinh, lidu chuén do khi bat dAu didu tri cho ngudi 16m va tré em trén 12
ol duge md ta & bang 1. Huéng dén vé liéu ding cho tré em dudi 12 tudi duge cung cdp trong
han riéng biét.

ﬁ*f‘mg 1

BIEU PO LIEU LUQGNG — CHUAN DO BAN DAU
Ngay | Ngay 2 Ngay 3
300 mgx 1 lan/ngay 300 mg x 2 lan/ngay 300 mg x 3 lan/ngay
Ngung diéu trj bang gabapentin
Theo thyc hanh 1am sang hién tai, néu ngung diéu tri bing gabapentin, khuyén céo dimg thubc
ddn déan trong vong ti thidu 1 tudn khéng phu thudc vao chi dinh.
Djng kinh
Bénh dong kinh thudng cén diéu trj lau dai. Liéu ding do béc si diéu trj quyét dinh dya trén
kha nang dung nap va hi¢u qua cua thue trén timg ¢4 nhén.
Ngueai lam va tré em trén 12 i
Céc thir nghi¢m 14m sang cho thdy ring khoang lidu ¢6 hiéu qua ciia Gabapentin 12 900 - 3600
mg/ngay. C6 thé bit déu diéu trj béing cich chudn d6 lidu nhu mé ta & bang 1 hofic ding thude
300 mg, 3 lan/ngay & ngay ddu tién, Sau d6, dya vao dap {mg ciia bénh nhdn, ¢6 thé tang liéu
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thém 300 mg/ngay moi 2-3 ngdy cho t6i lidu téi da 3600 mg/ngay. Chuin d lidu gabapentin
chdm hon ¢ thé thich hop cho timg bénh nhan. Thoi gian t5i thidu dé dat duge lidu 1800
mg/ngdy 1a mgt tuin, dé dat dugc 2400 mg/ngay 1a thng cong 2 tudn va dé dat duge 3600
mg/ngay la tong cong 3 tudn.

Li€u lén dén 4800 mg / ngay da dugc dung nap tdt trong céc nghién ctru l&m sang nhin mo dai
han. Tong liéu hing ngdy nén dugc chia thinh ba lidu duy nhét, khoang thoi gian tdi da gitra
céc lieu khéng qué 12 gior dé ngan nglra co giat dot nght.

Tré em tir 6 tudi tro lén:

Liéu bét ddu nén nim trong khoang tir 10 dén 15 mg/kg/ngay va lidu hidu qué dat dugc bing
cach chuin d¢ ting dén trong khoéng thoi gian khoa gba ngé?. Liéu hi¢u qua ctia gabapentin
¢ tré em tir 6 tudi trd 1én 1a 25 dén 35 mg/kg/ngay. Lidu Ién dén 50 mg/ke/ngdy da duge dung
nap tot trong mdt nghién ctru lam sang dai han. Tong lidu hiang ngay nén duge chia thanh ba
liéu don, khoang thoi gian ti da gitta céc lidu khéng duoc qué 12 gid.

Khong cén thiét phai theo dai ndng d6 gabapentin trong huyét twong dé téi vu hoa lidu phap
gabapentin. Hon nira, gabapentin c6 thé duge sir dung két hop voi céc san phim thudc chéng
dong kinh khéc ma khéng can quan tim dén sur thay doi ndng do gabapentin trong huyét trong
hoic ndng dé huyét thanh ctia ce san phim thude chéng dong kinh khac.

Dau thin kinh ngogi bién & nguoi lén

C6 thé bt diu digu tri bing cach chuan d§ liéu nhu mé ta & bang 1. Ngoai ra, lidu khai diu 1
900 mg/kg chia lam 3 liéu nho bﬁng nhau. Sau d¢, dya vao déap (mg ctia bénh nhan, liéu ¢6 thé
tang thém 300 mg/ngay mdi 2 -3 ngay va liéu c6 thé dwoc ting 1én 11 liu téi da 3600 mg/ngay.
Chuan d§ liéu gabapentin chdm hon c6 thé thich hop cho timg bénh nhan. Thoi gian ti thiéu
¢ thé ding mire lidu 1800 mg/ngay 12 mét tuln, ding mic ligu 2400 mg/ngay la tng cong 2
tudn va dung mre lidu 3600 mg/ngdy la tong cong 3 tudn. )

Trong di¢u trj dau than kinh ngoai bién nhu dau thin kinh do tidu dudmg va dau day than kinh
sau herpes, hi¢u qua va d§ an toan chwa dugc kiém tra trong céc nghién ctru 1dm sang déi voi
thoi gian dicu trf kéo dai hon 5 thang, Néu bénh nhén cén ding thude dai hon 5 thang dé diéu
tri dau thin kinh ngoai bién, bac sT didu tri cdn danh gi4 tinh trang lam sang cua bénh nhan va
xdc dinh nhu cdu didu trj b sung.

Hudng dan déi véi tit ca chi dinh

O nhimg bénh nhan cé sirc khoe tong quat kém, nghia la cdn néng thip, sau cdy ghép ndi
tang..., nén chuan d liéu chim hon, bing cach sir dung liéu nho hon hoge khoang thi gian
gitta cac lidu dai hon,

Bénh nhin cao tudi (trén 65 tudi)

Bénh nhdn cao tudi yéu ciu di¢u chinh lidu do sy suy giam chirc nang than theo tudi. Budn
ngt, phti ngoai vi v suy nhugc ¢6 thé thudong giip hon & bénh nhin cao tudi.

Bénhk nhin suy thin

Nén diéu chinh liéu & cdc bénh nhén bi suy giam chirc niing thin theo mé ta trong béng 2
va/hogc nhimg bénh nhén dang dugc thim phén loc mau. Liéu khuyén cdo & nhing bénh nhén
suy than nhu sau:

Bang 2

Lleu ding gabapentin & ngudi 1én dya trén chirc ning thin

Do thanh thai creatinin (mL/phat) Tong liéu hang ngay* (mg/ngdy)
> 80 900-3600

5079 600-1800

30-49 300-900

15-29 150°-600

sis 150°-300

ong liéu hang ngdy nén dugc chia thanh 3 lan/ngdy. Lidu duge giam xuong & cdc bénh nhan
suy thin (d9 thanh thai creatinin < 79 mL/phiit).

P e



https://trungtamthuoc.com/

®Licu hang ngdy 150 mg dugc ding gidng nhur liéu 300 mg céch ngay.

“ D0i vii nhimg bénh nhén ¢6 d¢ thanh thai creatinin < 15 mL/phit, liu hang ngay nén giam
theo ty I¢ v&i dj thanh thai creatinin (nghia 13, bénh nhén c6 d thanh thai creatinin 7,5 mL/phut
nén ding mic liéu bing mot nira mire lidu ma bénh nhan c6 d§ thanh thai creatinin 15 mL/phut
sur dung).

Diéu chinh liéu ¢ cic bgnh nhan dang duge thim phan lpc méu

Vi cdc bénh nhan dang duge thim phén loc mau ma chua timg ding gabapentin, nén ding
li¢u nap 300 - 400 mg, sau dé ding 200 - 300 mg gabapentin sau mdi 4 gio thAm phén loc méu.
Vao ngdy khong thdm phén loc méu, khong ding gabapentin.

D6i vi nhimg bénh nhan suy than dang duge thim phén loc mau, lidu duy tri ciia gabapentin
nén dya trén mirc liéu khuyén cdo trong bang 2. Ngoai liéu duy tri, mt lidu 200 — 300 mg sau
mi 4 gior thim phan loc méu duge khuyén céo.

Cich dung

Thude ding dudng udng. Gabapentin c6 thé ubng cing véi thirc &n hogc khéng va nén nubt
nguyén vién thube véi du nude.

CHONG CHI PINH ‘ )
Qué min v6i gabapentin hodic véi bit ky thanh phén nao ciia thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Y nghi va hanh vi tr sat

Y nghi va hanh vi tyr sat da dugc béo cdo & nhimg bénh nhan dwoc didu trj béng thudc chéng
ddng kinh trong mét sé chi dinh. M@t phén tich téng hop cdc thir nghiém ngiu nhién c6 dbi
chimg véi gia duge vé thude chéng dong kinh ciing cho thdy ¢6 sy gia ting nho vé ¥ nght va
hanh vi tur sat. Co ché ctia nguy co nay khéng dugc biét va dir lidu hién o khong loai trir kha
nang ting nguy co d6i véi gabapentin.

Do dé bénh nhén cin duoc theo ddi cac dAu hiéu ciia y nght va hanh vi tyr sét va nén cin nhéc
diéu tri thich hgp. Bénh nhén (va nhimg ngudi chdm séc bénh nhan) nén duoc tir vén v té néu
xudt hién cdc ddu higu cia ¥ tuong hode hanh vi ty sat.

Sdc phan vé

Gabapentin ¢6 thé gy séc phan vé. Cic dédu hiéu va tri¢u chimg trong céc trudmg hop duge
b cdo bao gom kho thd, sung méi, ¢é hong va ludi, va ha huyét 4p cin duge diéu tri cap ciru.
Bénh nhin nén duge huéng din ngimg gabapentin va tim kiém si chiim séc y té ngay lap tirc
néu ho giip céc ddu hi¢u hodc tri¢u ching cia phan vé.

Viém tuy Gﬁp

Néu mét bénh nhan phat trién viém tuy cép khi diéu tri bing gabapentin, nén xem xét vige
ngimg sur dung gabapentin,

Co gidt

Mic dii chua c6 céc bang chimg vé céc con co gidt bung phat véi gabapentin, nhung viéc ngimg
dot ngdt cac thube chdng co gidt & cac bénh nhin dong kinh ¢6 thé lam xudt hién con dong
kinh lién tuc (trang thai dong kinh) & bénh nhén.

Gidng nhu cdc thube chéng ddng kinh khac, mét s bénh nhén c6 thé bj ting tin sudt co gidt
hoic bit dau cde dang co gidt méi khi ding gabapentin. {

Giong nhu cdc thude chéng dong kinh khéc, viée cb géing ngimng thude chng ddng kinh dung
dong thori & nhimg bénh nhan khiic xa dang didu tri bang nhiéu thubc chéng dong kinh, dé dat
duge don trj ligu gabapentin c6 ty 1¢ thanh céng thap.

Gabapentin khéng duge coi la ¢6 hi¢u qua chéng lai cée con co gidt toan thé nguyén phat nhu
dong kinh viing ¥ thtc va ¢6 thé lam trim trong thém nhitng con co gidt ndy & mét sé bénh
nhdn. Do d6, nén thén trong khi sir dung gabapentin cho nhitng bénh nhan bj co giat hon hop
ké ca déng kinh vang ¥ thic.

Biéu trj bang gabapentin ¢6 lién quan dén chéng mat va budn ngt, c6 thé lam tang khé nang
xdy ra chan thuong do tai nan (ngd) & ngudi cao tudi. Ciling co nhimg bdo cdo sau tidp thi vé
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mat ¥ thirc, 1t 14n va suy giam tinh thin. Do d6, bénh nhan nén than trong cho dén khi ho quen
v6i cde tac dung tiém én cia thude.

St dung déng thei véi opioid

Nhimg bénh nhén can diéu trj ddng thoi voi opioid nén duoc theo doi cin than céc déu hiéu
clia tre che hé than kinh trung wong (CNS), nhu budn nga, an thn va tre ché hé hip. Bénh nhén
sir dyng dong thoi gabapentin va morphin ¢6 thé lam ting ndng 44 gabapentin. Liéu gabapentin
hodc opioid nén dwgc gidam mdt cach thich hop.

Suy ho hap

Gabapentin ¢6 lién quan dén suy ho hép nghiém trong. Bénh nhan bj tén thuong chirc ning ho
hap, bénh ho hép hoiic thin kinh, suy than, sit dung ddng thoi thude e ché thin kinh trung
wong va ngudi cao tudi ¢6 thé cé nguy co cao gdp tac dung khéng mong mudn nghiém trong
ndy. Diéu chinh lidu ¢6 thé cin thiét & nhimg bénh nhan nay.

Ngudi cao tudi (trén 65 tudi)

Khéng c6 nghién ciru hé théng ndo & bénh nhén 65 tudi tro lén dugc thyue hién véi gabapentin.
Trong mot nghién ciru mii d6i & nhitng bénh nhén bi dau thin kinh, buon ngd, phi ngoai vi va
suy nhuge Xay ra voi mot ty 1¢ phén trim cao hon & nhitng bénh nhén tir 65 tudi tré 1én so voi
nhitng bénh nhén tré tudi. Ngoai nhimg phat hi¢n nay, khdo sit 1dm sang & nhém tudi ndy
khéng cho thiy hé so tée dung khéng mong mubn khac véi hd so quan st & bénh nhan tré tudi.
Tréem

Anh huémg cua ligu phap gabapentin dai han (trén 36 tuin) déi véi hoc tép, tri thong minh va
sy phat trién & tré em va thanh thi€u nién vin chua dugc nghién ctru ddy du. Do d6, loi ich cia
liéu phdp kéo dai phai dugc cén nhéc véi nhimg nguy co tiém 4n cua lidu phap do.

Lam dung va phu thude thudc

Céc truomg hop lam dung va phu thude da duge bdo cdo trong co s dit liéu sau luu hanh. Dénh
gid cin than bénh nhén vé tién sir lam dyng thude va quan st hg dé biét céc déu hiéu lam dung
gabapentin ¢ thé xdy ra, vi du: hanh vi tim kiém thudc, tang liéu, phét trién kh ning dung
nap.

Phéit ban do thude véi ting bach cdu i toan va cac triéu chimg toan thin (DRESS)

Céc phdn img qua mén toin than nghiém trong, de doa dén tinh mang nhu phat ban do thuée
voi tang bach céu 4i toan va céc triéu chimg toan than (DRESS) da dugc béo cho & nhing bénh
nhdn ding thuée chéng dong kinh bao gbm gabapentin.

Diéu quan trong can luu ¥ 12 ¢6 thé 6 cde biéu hién ban diu cia qud mén, ching han nhur sbt
hoiic ndi hach mic di phat ban khong rd rang. Néu ¢6 cée ddu hi¢u hodc triéu chimg nhu vy,
bénh nhén can duge danh gia ngay lap tirc. Gabapentin nén duge ngung néu khong thé xac
dinh dwgc cin nguyén thay thé cho cdc ddu higu hoic triéu chimg nay.

Két qué xét nghiém

Cée ket qua duong tinh gid ¢6 thé thu duge khi xéc dinh ban dinh luong tong lugng protein
trong nuée tiéu bang xét nghidm que tham do. Do d6, nén xdc minh két qua thir que tham do
duong tinh nhu vdy bing cac phuong phép dua trén nguyén tic phan tich khdc nhu phuong
phép biure, phuong phip do d duc hodc lién két thube nhudém hodc sir dung cac phuong phap
thay thé nay ngay tir déu.

SU DUNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Sw dung trong thoi ky mang thai

Nguy co lién quan dén cdc thude chong dong kinh néi chung

Nguy co dij tit bdm sinh ting lén gap 2 - 3 1dn & con ciia nhitng ba me duge diéu tri bing thude
chéng ddng kinh. Théng thudmg duge bao cdo 1a st méi, di tit tim mach va dj tat éng th_én
kinh. Dieu tri dong thoi nhiéu thude chéng ddng kinh 6 thé lién quan dén nguy co di tat bim
sinh cao hom so véi don tri ligu, do d6 diéu quan trong 1 phai tién hanh don tri liéu bat o khi
nio cd thé. Nhing 101 khuyén cua béc si chuyén khoa nén duge dua ra cho nhimg phy nir cé
kha nang mang thai hodc nhimg ngudi cé kha ning sinh con va cn xem xét lai nhu ciu didu
tri chéng dong kinh déi véi phu nit dir dinh mang thai. Khéng duoc ngimg dot ngét liéu phép
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chéng dong kinh vi didu n&y ¢6 thé dan dén cac con co giat dot ngot 6 thé gdy hdu qua nghiém
trong cho c4 me va con. Hiém khi quan sét thiy si chim phat trién & con cia nhitng ba me méc
bénh déng kinh. Khéng thé phén biét dugc sy chdm phat trién 1a do yéu t6 di truyén x4 hoi,
bénh ddng kinh ctia me hay do li¢u phap chéng dong kinh.

Nguy co lién quan dén gabapentin

Gabapentin di qua nhau thai ngudi.

Khéng cé hodic ¢6 rat it dir liéu vé viée sir dung gabapentin & phu nit ¢6 thai.

Céc nghién ctru trén dong vét cho thiy ddc tinh sinh sén, nhimg nguy co tiém &n cho con ngudi
la khong xdc dinh. Gabapentin khong nén dugc sir dung trong thoi ky mang thai trir khi 1oi ich
cho ngudi me vuot trdi hon hiéin nguy co ¢o thé xay ra cho thai nhi.

Khong thé dua ra két ludn chic chin vé viée liéu gabapentin c6 lién quan dén viée tang nguy
cor di tét bam sinh khi ding trong théi ky mang thai hay khéng, vi ban thian bénh dong kinh va
sy hién dién cua céc san pham thube chong dong kinh ddng thdi trong mdi béo cdo thai ky.
Siwr dung trong thoi ky cho con bu

Gabapentin duge bai tiét qua sita m¢. Anh hudng ciia gabapentin trén nhitng dira tré dang bu
sita me con chua duge biét, do d6 nén thén trong khi dung aabapentin cho céac ba me trong thei
ky cho con bu. Chi nén ding gabapentin ¢ cac ba me trong thoi ky cho con bl néu nhimg lgi
ich diéu tri mang lai 16n hon rd rang so véi cac nguy co cé thé cé.

Kha ndng sinh san

Khong ¢ anh huéng cha gabapentin déi véi kha ning sinh san trong céc nghién ciru trén dong
vit.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Gabapentin ¢6 anh hudng nhg‘dén trung binh d6i véi khé niing l4i xe va vén hanh mdy méc.
Gabapentin téc dung trén hé than kinh trung wong va c6 thé gay ra budn ngﬁ, chong mit va céc
trigu chimg lién quan khac. Méc du céc trigu chimg chi & mic d6 nhe dén trung binh, céc tac
dung khong mong mudn ny c6 thé tré nén nguy hiém néu bénh nhén l4i xe hodc vin hanh mdy
mae. Diéu nay dic biét ding khi bét diu diéu tri hodic sau khi tang lidu.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude:

C6 bao cdo ty phat va y van vé tc ché hd hip va/hodc an thin lién quan dén viée sir dung dong
than gabapentm vai opioid. Trong mot s6 bao cao nay, cac tac gia coi day la mbi quan tam déac
biét khi két hgp gabapentin va opioid, dic biét & bénh nhan cao tudi.

T rong mdt nghlén ciru & nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh (N = 12), khi ding vién nang
kiém soat giai phong morphin 60 mg 2 g:o’ trude khi ding vién nang gabapentin 600 mg, AUC
trung binh cua g,abapentm tang 44% so vai gabapcntm dung don doe. Do do, nhimg bénh nhén
can diéu trj dong thoi véi opioid nén duge theo ddi can thén cic déu hiéu cha (rc ché thin kinh
trung wong, ching han nhu budn ngu, an thin va ire ché hd hip va nén giam liéu gabapentin
hodc opioid mdt cach thich hgp.

Khong c6 trong tdc gira gabapentin va phenobarbital, phenytoin, acid valproic hoc
carbamazepin dugc quan sat thay

Duge dong hoe ¢ trang thai 6n dinh cua gabapentin la tuong tu d6i voi ngudi khoe manh va
bénh nhén bi dong kinh khi ding cac thude chong dong kinh nay.

Dimng dong thai gdbapentm v6i thude tranh thai chira norethindron va/hodc ethinyl estradiol,

khong anh hudng dén duge dong hoe & trang thai 6n dinh cta ca hai thanh phdn

Dung dong thai gabapentin v6i thude khang acid c6 chira nhdm va magnesi lam giam sinh kha
dung cia gabapentin 1én dén 24%. Nén diing gabapentin sém nhit hai giér sau khi diing thude
khang acid.

Su bai tiét gabapentin qua than khong bi thay ddi boi probenecid.

Sy giam nhe bai tiét gabapentm qua thin khi diing ddng thei véi cimetidin diroe cho 1a khéng
¢6 tam quan trong vé mit 1am sang.

— e
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Tuwang ky thube ‘ _
Do khéng ¢6 cdc nghién ctu vé tinh tuong ky cua thudc, khong tron 13n thude nay vei cic
thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac phan {mg ¢6 hai duoc quan st théy trong céc nghién ctru lam sang dugc thuce hién & bénh
nhéan dong kinh (liéu phap b6 trg va don tri Iiéug va dau than kinh da duoc cung cAp trong mdt
danh sich du6i ddy theo h¢ co quan va tin sudt: rét hay gip (> 1/10), hay gip (= 1/100 dén
<1/10), it gap (= 1/1.000 dén <1/100), hiém gap (> 1/10.000 dén <1/1.000), rét hiém gip
(<1/10.000). Khi tic dyng khéng mong muén dugc thiy & céc tAn suit khac nhau trong cdc
nghién ciru ldm sang, n6 duge liét ké cho tin suft cao nhét dugc béo céo.

Céc tc dung khng mong muén duge béo cdo sau luu hanh duge bao gém dudi dang tAn sult
khdng rd tan sudt (khong thé woe tinh tir di¥ liéu c6 sin) in nghiéng trong danh séch dudi day.
Trong mdi nhom tan sudt, cac tac dung khéng mong muédn duoc trinh bay theo thir i giam dén
mure d§ nghiém trong.

H§ co quan Tic dung khéng mong muén
Nhiém khuén va nhiém dje
Rét hay gip Nhiém virus

Viém phéi, nhiém khuén dudmg hé hip, nhiém khuén duéng tiét niéu, nhiém

Hay gip khuén, viém tai gitra

R&i loan méu va h@ bach huyét

Hay gép Giam bach cdu

Khéng ro tin suat |Gidm fiéu cdu

Réi loan h¢ mi&n dich

it gap Phén (mg dj tmg (nhu may day)

; )  |Hi chung qud mén (mét phan ung toan than vai trigu cfn?ng da dang c6 thé
Khong 16 tan sult |bao gom sot, phdt ban, viém gan, néi hach, tdng bach cdu di toan, va doi khi
. cdc ddu higu va triéu chimg khdc), séc phan vé

Réi logn chuyén héa va dinh dwing

\Hay gap Chdn dn, tang cam gidc thém #n |
it gap  |Tang dudng huyét (thuomg thdy & bénh nhan tiéu dudmg)
Hiém ggip Gidm dudmg huyét (thudmg thiy & bénh nhan tiéu dudng)

Khéng ro tan suét |Ha natri mdu

Roi loan tim thin

Hav o Cam gidc th djch, bdi rdi va cam xiic hoang mang, trim cam, lo ling, ciing
| Y &P thang, suy nghi bt thudng

it gap Su kich dong

Khédng rd tin sudt [4o gide

R&i logn hé thin kinh

3 - - —
Ré'T_ ha}' gép Budn ngu, ChOIlg mat, mét diéu hoa

Co gidt, ting van dong, rdi loan nhip tim, mét tri nhé, run, mét ngu, nhic

Hay gap dé.u, céc cam gide nhur dj cédm, loan cam, phéi hop bét thuong, rung giat nhin
[ cdu, ting, giam hodc khéng cé phan xa
It gap Gidm vén ddng, suy giam tdm thin

Hiém gap Miit y thirc
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Khéng rd tAn sudt

Cdc rdi logn vdn dong khéc (chimg miia git, réi loan van dong, loan trueong
luc co)

Roéi loan miit

Hay giip Roi loan thi gidc nhu giam thi lyc, nhin d6i
Rbi loan tai va trong tai

Hay gép Chong mat

Khong rﬁ_ti‘m suat |U tai

Réi loan tim

it gap Danh tréng nguc

Roi loan mach

Hay gép

Tang huyét 4p, giin mach

Rii loan hé hiip, 1ong ngwe va trung thit

Hay gap Kho thd, viém phé quan, viém hong, ho, viém miii

Hiém giip Uc ché ho hép

Rdi loan hé tiéu héa

- Nﬁp.'tuuéq nﬁrf, bit Ehui-}'?g vé tang:miéng, \;iém l_t;n', tiéu chay, dau bung,
i kho tiéu, tdo bon, kho mig¢ng hodc ¢6 hong, day hot

ft gap Chimg khé nuét

Khong ro tAn sudt

Viém tuy

Rﬁi loan gan mit

Khéng rd thn suft

Viém gan, vang da

_Réi logn da vi mé mém dwdi da

Hay gép

Phii mijit, ban xuét huyét thudng duge mo ta 12 vét bdm tim do chén thuong
the chat, phat ban, ngira, mun trimg cé

Khong rd tén sudt

Hpi chimg Stevens-Johnson, phit mach, ban do da dang, rung iéc, phdt ban
do thudc véi tang bach cdu di toan va cdc triéu chimg toan than

R6i loan co xwong va mo lién két

Hay géip

Dau khép, dau co, dau lung, co giét

[Khéng rd tén sudt

Tiéu co van, rung giat co

R6i loan thin va tiét niéu

Khong rd tén sudt

Suy thdn ccfp, dai tién khéng tw chu

R6i logn sinh sin va vi

‘Hay gap
1ay gep

Bit lTue

iKhéng rd tin sudt

Phi dai vii, nit hda my?'n vil, réi loan chire nang tinh duc (bao gom thay doi
ham muon tinh dyuc, roi logn xudt tinh va thiéu khi huyér)

Ef;i_lc_}gn chung va tai vi tri ding thube

Rét hay gap Mét moi, sbt

Hay gip Phul ngoai vi, ddng di bét thuong, suy nhuogce, dau, kho chiu, hoi chimg cim
it gap Phu toan than

'Khéng rd tin suit

H{i chiimg cai thuée (chu yéu lalo Iffng, mat ngi, buén nén, dau dén, dé mo
hai), dau nguc. Cdc trudng hgp ti vong djt ngot khong rd nguyén nhdn da
dicge bdo edo khi chiea xdc dinh dugc moi quan hé véi viée diéu tri bang

gabapentin.

s 184
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Ditu tra khio sat

Hay gip Giam bach céu, ting cdn

It gap X¢ét nghiém chic néng gan ting SGOT (AST), SGPT (ALT) va bilirubin

Khéng 16 tin sut [Creatin phosphokinase trong mdu ting

Chéin thwong, ngd dje va cic bién chimg thi tuc

Hay glip Chén thwong do tai nan, gdy xuong, trdy da

it gip Ngi

Trong diéu tri vé&i gabapentin, cdc trudmg hop viém tuy cip da dugc bao céo. Mbi quan hé vai
gabapentin la khong rd rang,

O nhitng bénh nhan dang chay thin nhén tao do suy than giai doan cubi, bénh co véi ndng do
creatine kinase tang cao di duoc béo céo.

Nhiém khudn duémg ho hép, viém tai gitra, co gidt va viém phé quan chi duge bdo cio trong
cac nghién ciu 1dm sang ¢ tré em. Ngoai ra, trong cdc nghién ciru lam sang @ tré em, hanh vi
hung hing va ting vén dong da duoc bdo céo phd bién.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Ngé ddc cip, de doa tinh mang chua dugc quan sét véi cac lidu gabapentin 1én dén 49 p, Cic
tridu chimg cua qua lidu bao gom chong mét, nhin déi, néi lfu ludi, budn ngy, ngu lim, va tiéu
chay nhe. Tat ca cac bénh nhin nay déu héi phuc hoan toan sau khi dugc didu trj hd trg. Sy
giam hdp thu ciia gabapentin & liu cao c6 thé 1am han ché sy hép thu cua thude tai thoi didm
bénh nhén bi qua lidu va diéu ndy lam giam thié.u mirc do ngd doc do ding qué lidu. Mic dd
gabapentin c6 thé dugc loai bo ra khoi co thé bing phuong phép thdm phan loc mau, nhung
theo nhimg kinh nghiém da ¢6 thi thudng la khong can dén phuong phép nay. Tuy nhién, voi
nhitg bénh nhén bi suy thin ning, thim phén loc méu ¢o6 the duge chi dinh. Khang xéc dinh
duge liéu gdy chét ctia gabapentin & chudt nhit va chudt céng ding véi lidu cao dén 8000
mg/kg. Céc tri¢u chimg ctlia ngd ddc cép bao gdm: mét diéu hoa, kho thd, sa mi miit, giam hoat
dong hodc dé bj kich déng.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge 1y: thude chéng ddng kinh, céc thube chéng déng kinh khéc

Ma ATC: NO3AX12

Co ché tic dung

Co ché hoat déng chinh xéc cia gabapentin van chua duoc biét.

Gabapentin ¢6 cdu tric lién quan dén chét din truyén thin kinh GABA (acid gamma-
aminobutyric) nhung co ché hoat dong ciia n6 khéc véi co ché hoat dong ctia mdt s6 hoat chét
khac tuong téc véi khép than kinh GABA bao gbm valproat, barbiturat, benzodiazepin, chét
tic ché transaminase GABA, chit trc ché hip thu GABA, chét chu vén GABA va cic tién chit
GABA.

Cac nghién clru in vitro véi gabapentin dugce gén nhiin phéng xa di xac dinh vi trf lién két
peptid méi trong cdc md néo chudt bao gém vo ndo va hdi hii ma c6 thé lién quan dén hoat
ddng chéng co giat va giam dau cua gabapentin va cac din xuit cdu tric cia no.

Vi tri gan két véi gabapentin di duoc xéc dinh 12 tiéu don vj alpha2-delta ciia céc kénh calci
duge danh gia bing dién ép.

Gabapentin & ndng do lam sang lién quan khong lién két véi thube hodc thu thé din truyén thin
kinh thong thuémg khdc ctia nfio bao gdbm GABAA, GABAB, benzodiazepin, glutamat, glycine
hodic thy thé N-methyl-daspartat.

Gabapentin khéng twong tic voi kénh natri in vifre va do d6 khdc véi phenytoin va
carbamazepin. Gabapentin 1am giam mdt phin ddp tmg véi chét chi van glutamate N-methyl-
D-aspartate (NMDA) trong mdt sb hé théng thir nghiém in vitro, nhung chi & ndng d 1én hon



https://trungtamthuoc.com/

100 uM, khong dat duge trong co thé. Gabapentin 1am giam nhe sy giai phong chit din truyén
thin kinh monoamin in vitro.

Dung Gabapentin cho chudt 1am tang sy ludn chuyén GABA & mét s6 vung néo theo cach
tuong tw nhu valproat natri, mic du & cac ving ndo khac nhau. Sy lién quan ctia céc hoat djng
khdc nhau ndy cia gabapentin véi téc dung chong co gidt vin con dugc thiét 1ap. O déng vét,
gabapentin d& dang di vao ndo va ngan ngira co gidt do soc dién cyc dai, co giat do hoa chét
bao gbm cic chét e ché tdng hop GABA va trong céc md hinh di truyén cia déng kinh.

DAC TINH DUQC PONG HQC

Hffp thu

Sau khi udng, ndng dd dinh cia gabapentin trong huyét twong dat duoc trong vong tir 2-3 gid.
Sinh kha dung cta gabapentin khong ty 1§ thuéin véi lidu ding. C6 nghia 13 khi tang lidu dung
l&n thi sinh kha dung cta thudc lai giam xubng. Sinh kha dung tuyét di cua vién nang
gabapentin 14 x8p xi 60%. Thirc &n, bao gdm c4 ché dd &n nhiéu chat béo, khong c6 anh huong
1én duge dong hoc cua gabapentin.

Céc dic tinh duge ddng hoc cia gabapentin khong bj anh huéng béi viée dimg lap lai cac lidu
gabapentin. Mic dii & cac nghién ciru 1m sang néng d ciia gabapentin trong huyét twong nhin
chung nim trong khoang 2 ug/mL va 20 ug/mL, nhung théng qua céc nong d nhu vy khong
dy dodn dugc d an toan va higu qua cuia thude. Céc thdng sé vé duge dong hoc duge dua ra
trong bang 3.

Bang 3. Tom tat cac thong s duoc dong hoc trung binh (%CV) & trang thai dn dinh cia
gabapentin sau mdi tdm gid sir dung

300 mg 400 mg 800 mg
; = =14 =14
Thong s6 duge dong hoc '(FNrun;) g ) "l({:'lung)
ung 0
- e %CV | on %CV| . b B %CV
Cmax (pg/mL) 4,02 (24) 15,74 (38) 8,71 (29)
tmax (g10) 2.7 (18) (2,1 (54) |16 (76)
T1/2 (gio) 52 (12) 10,8 (89) 10,6 (41) |
AUC (0-8) (ug.gid/mL) 24.8 (24) 34,5 (34) [51,4 27) |
A% (%) NA NA (47,2 (25) 344  |37) |

Crax = NE”mg do dinh trong huyét tuong tai trang thai on dinh l
tmax = Thoi glan dat Cimax

T12=Thoi gian ban thai

AUC(0-8) = Dién tich dudi dudmg cong trong khoang thii gian 0 — 8 gi¢r sau khi uéng tai|
trang thai On dinh

Ae% = Phin trim liéu thai trir dudi dang khong ddi qua nuée tiéu khoang thoi gian 0 — 8 gidy
sau khi uéng

NA = Khong cé
Phin bo
Gabapentin khdng gén voi protein huyét trong va 6 thé tich phén bd bang 57,7 lit. O céc bénh
nhan bj dong kinh, nong dd ciia gabapentin trong dich nfio tiy x4p xi biing 20% ndng do thép
nhét ctia nd & trang thai ndng d6 on dinh tuong (mg trong huyét twong. Gabapentin qua dugc
sira mg¢ & phy nir cho con ba.

Chuyén héa

Khong ¢d bing chimg vé sy chuyén hoa cia gabapentin & ngudi. Gabapentin khéng giy cam
tmg cic enzym oxidase ¢ chire ning hon hop & gan chiu trach nhidm cho qué trinh chuyén
hoa thube.

Thai trir

FiaW’

VN
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Gabapentin dugc thai trir dwéi dang khong ddi duy nhét qua than. Thai gian ban thai cla
gabapentin khéng phu thue vao liéu va trung binh tir 5 — 7 gid.

O céic bénh nhan cao tudi va & cde bénh nhén c6 chite néing thin bi suy giam, 40 thanh thi cia
gabapentin trong huyét twong bj giam.

Hing s toc d§ thai trir Gabapentin, d§ thanh thai huyét twong va @5 thanh thai thén ty 1¢ thuan
v d6 thanh thai creatinin.

Gabapentin duge loai bé khoi huyét tuong bing thdm téch mau. Khuyén céo didu chinh liéu
lrgng & nhimg b¢nh nhan bj ton thuong chire ning thin hogic dang chay thian nhan tao.

Duge dong hoc clia gabapentin & tré em duge x4c dinh & 50 d8i tuong khoe manh trong do tudi
tir 1 thang dén 12 tudi. Nhin chung, ndng d gabapentin trong huyét tuong & tré em> 5 tudi
trong ty nhu & ngudi 16n khi ding lidu trén co so mg/mg.

Trong mdt nghién ciru duge ddng hoc & 24 dbi tuong tré em khoe manh trong do tudi tir 1
thang dén 48 thang, mic phai nhim (AUC) thiap hon khoang 30%, Cmax thdp hon va d@ thanh
thai trén mdi trong lugng co thé cao hon da dugc quan sét so vai dit lidu durge bao cdo sin c6
& tré em trén 5 tudi.

Tinh tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Sinh kha dung ctia gabapentin (phan liéu dugc hép thu) gidm khi ting liéu, diéu ndy dan dén
khong tuyén tinh voi cac thong s6 duoc ddng hoc bao gdm théng sb sinh kha dyng (F), vi du:
Ae%, CL/F, VA/F. Céc théng sb thai trir (c4c thong s6 dugc dong hoc khdng bao gdm F nhur
CLr va T)), duge mo ta tot nhét béng duge dong hoc tuyén tinh. Nong d¢ gabapentin trong
huyét tuong & trang thai &n dinh c6 thé dy dodn duge tir di liéu lidu don.

QUY CACH PONG GOI
Hop 6 vi x 15 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Diéu kién bao quan: Bao quan & noi khé mat, nhiét d§ dudi 30°C.

Han dimg: 24 thang ké tir ngdy sin xut.

Tiéu chuan chét luong: Nha san xuit.

Tén vi dia chi co s¢ sin xuit thude
San xuat tai Tay Ban Nha boi:
LABORATORIOS CINFA, S.A.

GIAM BDOC

Ts TGhiol Guamg



