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BERLONTIN 300

Dé xa tdm tay tré em. Doc ky huong ddn sir dgmg trueoc khi ding.
Néu can thém thong tin xin héi y kién bdc st
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THANH PHAN

Thanh phan hoat chat: Gabapentin 300mg.

Thanh pha’:n td dicoc: Tinh bt ngd, Talc, Nang s6 1 (Gelatin, Natri Lauryl Sulfate, Nudc tinh khiét,
Titanium Dioxide (CI No.77891), FD&C Yellow No.5 (CI No.19140).

DANG BAO CHE .
Vién nang cirng.

MO TA SAN PHAM , ,
Vién nang cimg gelatin, mau vang, size 1, ¢6 chir "B" in trén nap nang va s6 "300" in trén than
nang, chia bot mau trang hodc trang nga.

DUGC LUC HOC
Nhém duge 1y: Thubce chéng dong kinh khéc
Ma ATC: NO3AX12

Co ché tic dung

Gabapentin dé dz‘mg di vao ndo va ngan ngira con co giat & mot s6 loai dong kinh. Gabapentin
khéng ¢ ai luc véi thu the GABAA hay GABAB ciing nhl.r khong lam thay doi sy chuyén hoa
GABA. Gabapentm khéng lién két voi cdc thu thé dan truyen than kinh khéac cta ndo bd va khéng
twong tac voi kénh natri. Gabapentin gan két vai i Iuce cao véi tiéu don vi 625 (alpha-2- delta) cia
kénh Calci phu thude dién thé va sir gin két nay duoc cho 1a ¢6 lién ! quan den tac dung chdng dong
kinh ctia gabapentin & dong vat. Sang loc mé rong khong cho thiy thudc c6 mét dich nao khac
ngoai o28.

Bang chung tir cdc mo hinh tién 14m sang cho ring c6 thé tac dung dugc 121 cua gabapentin duoc
trung gian qua lién ket véi 026, thong qua giam phong thich chat dan truyén tha.n kinh kich thich
& céc ving ciia hé thin kinh trung wong, Péy c6 thé 1a co s& cho téc dung chéng dong kinh cua
gabapentin. Su lién quan gilta tdc dong ctia gabapentin t6i anh huéng chéng co giat & ngudi van
dang dugc thiét 1ap.

Gabapentin ciing cho thdy hiéu qua 1én con dau & nhiéu mé hinh tién 14m sang trén dong vit. Su
gén két chon loc clia gabapentin véi tiéu don vi 028 duge cho ring din dén nhidu hoat dong khéc
nhau c6 thé 13 nguyén nhan tao ra tic dung giam dau trén mo hinh ddng vat. Céc hoat dong lam
giam dau ctia gabapentin c6 thé Xay ra trong tiy song cling nhu & cac lrung tam ndo cao hon thong
qua twong tac v6i cac con dudng tic ché giam dau. Chua 18 két qua tién 1am sang c6 lién quan dén
lam sang trén ngudi khong.

Dit liéu tir thir nghi€m 1im sang .

M3t thir nghi¢m lam sang ve diéu trj con co giét cuc bf trén tre em, trong d6 tudi tir 3 dén 12 tudi,
cho thdy sw khac biét vé& s6 lugng nhung khong ¢6 ¥ nghia théng ké vé ty 1 dap tmg 50% 0 loi
cho nhém gabapentin so véi gia dugc. Céc phan tich ty 1¢ dép tmg c6 loi theo d§ tudi bo sung sau
d6 khong cho thay anh huong c6 y nghia thong ké ciia tudi, bién sé lién tuc hoge bién s6 nhj phan
(nhém 3-5 tudi va 6-12 tudi). Dix liéu tir phan tich bd sung duge tom tht trong bang dudi day:

https://trungtamthuoc.com/



https://trungtamthuoc.com/

Dép tmg (cai thién > 50%) theo nhom diu tri va nhém tudi MITT*
Nhém tudi Gia dugc Gabapentin Giatri P
Duéi 6 tudi 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362
6 - 12 Tudi 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144

* MITT (Modified intent to treat) — ~ duoc dinh ngh:a la tdt ca bénh nhan phdn bé ngau nhién vao
nhém diéu tri, ¢6 sén rhong tin ¢6 thé danh gid dwopc vé con co gidt trong 28 ngay, trong suot giai
doan trudc khi nghién citu va giai doan mit doi.

DUQC PONG HQOC

Hip thu

Nong d6 dinh trong huyét trong cia gabapentin dwgc ghi nhan trong vong 2 dén 3 gid sau khi
ubng. Sinh kha dung ctia Gabapentin (mdt phén cia lidu hép thu) ¢6 xu hurorng glam khi tang lidu.
Sinh kha dyng tuyét ddi cuia vién nang 300 mg 1a khoang 60%. Thuc phdm, bao gdm ca ché dé in
nhiéu chét béo, anh hwéng khong dang ké vé 1am sang ddi voi dugc dong hoc cuia gabapentin.
Duoc dong hoc Gabapentin khong bi anh huong bén viée dung lidu nhic lai. Mic du trong céc
nghién citu lam sang, nong dg gabapentin trong huyét tvong thuong trong khoang 2 pg/mL - 20
ug/mL, ndng dd nay khong thé néi truée v tinh an toan hosic hidu qua. Céc thong sb duge dong
hoc dugc dua ra trong Bang dudi day.

Bing tém tit cdc chi sd d:rc_rc'dijg hoc trung binh ciia gabapentin (H¢ s6 bién thién -
%CV) & trang thai 6n dinh, khi ding udng thudc sau mdi 8h

| Chi sé duge dong hoc 300 mg 400 mg 800 mg
(N=7) (N=14) (N=14)
Trung binh %CV  |Trung binh| %CV  |Trungbinh| %CV
Cinax (ng/mL) | 4,02 24) | 574 (38) | 871 (29)
tmax (10) " 27 (18) 2,1 4 | 1,6 (76)
T1/2 (gid) 5,2 (12) 10,8 89) | 106 (41)
AUC (0-8) pgegio/mL) | 24.8 (24) 34,5 (34) | 514 27)
A% (%) Khong c6| Khongcd | 472 (25) | 344 (37)

Cmex = NOng d6 dinh trong huyét tuong ¢ trang thai én dinh

tmax = Thoi diém dat Nong d6 dinh Ciax

T1/2 = Thoi gian ban thai s

AUC (0-8) = Dién tich du6i dudmg cong trong huyét trong tir thoi gian 0 dén 8 gidr sau khi ding
thube, & trang thai én dinh.

Ae% = Phén tram liéu thuoc duoc bai tiét qua mrée tiéu dudi dang khong thay di, tir thoi gian 0

dén 8 givr sau khi ding thuc

Phén bb

Gabapentm khong lién két voi protem huyét twong vé c6 thé tich phan bd tuong dwong 57,7 lit. 0]
nhimg bénh nhén dong kinh, nong d$ gabapentin trong dich ndo tuy (CSF) la khoéng 20% ndng
do twong tmg trong huyét tuong & trang théi én dinh. Gabapentin ¢6 trong sita me ciia phu nir dang
cho con bu.

Chuvén héa

Y A SN

P T
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Khéng cé bing chimg vé chuyén-hoéa gabapentin & ngum Gabapentin khong tao ra cac enzym
oxidase chirc ning hdn hop ctia gan ¢6 nhiém vu chuyén héa thude.

Thai trir

Gabapentin duoc thai trir duéi dang khdong déi qua than. Thoi gian ban thai cua gabapentin khong
phu thude vao liéu dung va trung binh tir 5 dén 7 gid.

O bénh nhén cao tum va bénh nhén suy giam chirc ning thén, do thanh thai huyét trong gabapentin
giam. Hang s6 toc do thai trir Gabapentin, d thanh thai huyét twong va do thanh thai thén ti 16
thudn véi dg thanh thai creatinin.

Gabapentin dugc loai bo khéi huyét tuong bing cach loc mau ngoai than. Nén didu chinh lidu &
bénh nhin suy giam chirc ning than bi hodc dang lgoc méau ngoai than.

Tré em

Dugce dong hoc Gabapentin & tré em dugc xéc dinh trong 50 dbi tuong khée manh trong do tu01
tir | thang dén 12 tudi. Nhin chung, ndng do gabapentin trong huyét tuong & tré em trén 5 tudi
tuong tw nhu & nguoi 16m khi liéu dung tinh theo mg/kg co ban.

Trong mot nghlen ctru duge dong hoc & 24 tré em khoe manh & do tudi tir 1 thang dén 48 thang,
ndng d6 va thoi gian t1ep xtic thip hon khoang 30% (AUC), Cmax thap hon va d6 thanh thai tinh
theo trong lugng co thé cao hon so véi dir liéu dugc béo céo & tré em trén 5 tudi.

o tuyén tinh/phi tuyén tinh
Sinh kha dung cua Gabapentm (mét phén cua liéu hép thu) giam khi ting liéu va anh huéng phi
tuyén tinh dén cac thong sé dugc dong hoc lién quan dén chi so sinh kha dung (F), vi du: Ae%,
CL/F, Vd/F. Duge dgng hoc thai trir (cdc thong so khong bao gdém F nhu CLr va T1/2), duoc mo
ta tot nhat bang duoc dong hoc tuyén tinh. Nong dd gabapentin trong huyét twong & trang thai on
dinh c6 thé dy doan duoc tir dir liéu dimg lidu don.

CHI PINH
Piéu tri bénh dong kinh
- Diéu tri hd tro trong con co giat cuc b ¢6 va khong c6 toan thé hoa thir phét & ngudi 16n

va tré em tir 6 tudi tro 1én.
- Don tri liéu trong dleu tri con co gidt cuc b cd va khong cé toan thé hoa thir phét & nguoi

16m va tré em tir 12 tudi tré 1én.

Diéu tri dau day th:@n kinh ngoai bién ) :
Diéu trj dau ddy than kinh ngoai bién nhu dau than kinh dai thdo duwong va dau day than kinh sau
zona ¢ nguoi 1on.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lidu ding
Diéu chinh liéu ding bat dau cho tit ¢ cac chi dinh duge m6 ta trong Béng 1, khuyen céo cho
ngudi 1ém va tré tir 12 tudi trér 18n. Lidu ding cho tré em dudi 12 tudi duge huéng din riéng & phia

dudi phan nay.

Bang 1: Bang li¢u dung — diéu chinh liéu ding bit diu

Ngay 1 N Ngay 2 Ngay 3
300 mg, mot lan/ngay 300 mg, hai lan/ngay 300 mg, ba ln/ngay
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Diéu tri bénh dong kinh

Bénh dong kinh thudng yéu céu didu tri 1au dai. Liu ding dugc béc si diéu trj xéc dinh theo dung

nap va hiéu qua cua tirng bénh nhén,

- Nguoi 16n va thanh thiéu nién
Trong cdc thir nghiém 1am sang, liéu dung ¢6 hiéu qua 14 tir 900 dén 3600 mg/ngay Diéu
tri ¢6 thé dugc bt ddu véi lidu huéng din trong Bang 1 hoiic véi lidu 300 mg, ba lan/ngé}
vao Ngay 1. Sau do, dya trén dap ung va khé néing dung nap cta bénh nhan, liéu c6 thé
tang thém 300 mg/ngay sau mai 2-3 ngay, lidu tdi da 3600 rng/ngay C6 thé diéu chinh lidu
gabapentin it hon dé phu hop cho ting bénh nhén. Thoi gian t6i thiéu dé dat lidu 1800
mg/ngdy 1a mot tuan dat lidu 2400 mg/ngay 1a téng cong 2 tuln, va dat 3600 mg/ngay la
tong cong 3 tuan. Liéu ding lén dén 4800 mg/ngay duoc dung nap tdt trong cac nghién ctru
lam sang nhén m¢ dai han. Téng liéu hang ngay nén dugc chia thanh ba lan dua thube,
khoang thoi gian t6i da gitra hai 14n ding thudce khéng dwoc vugt qué 12 gior dé tranh co
giat dot ngot.
- Tré em tir 6 tudi tror 1én

Liu khéi dAu nén trong khoéng 10 dén 15 mg/kg/ngay va ting liéu dé dat lidu didu trj hiéu
qua trong vong ba ngay. Liéu diéu trj hiéu qua ctia gabapentin & tré em tir 6 tudi trér 1én la
25-35 mg/kg/ngay. Liéu dung Ién dén 50 mg/kg/ngay dwoc dung nap t6t trong mot nghién
ctru lam sang dai han. Tong lidu hang ngay nén duge chia thanh ba lan dua thude, khoédng
thoi gian i da gitra hai lan ding thu6c khéng dugce vuot qua 12 gid.

Khéng can thiét theo ddi ndng do gabapentin trong huy ét tuong dé t61 wu hoa hiéu qua diéu tri cua

gabapentin. Thém nira, gabapentm c6 thé két hop véi cac thude chéng dong kinh khéc ma khong

cén quan tam dén sy thay dbi nong d gabapentin trong huyét trong hay ndng d6 trong huyét thanh

cta cdc thube chéng ddéng kinh khac.

Diéu tri dau ddy than kinh ngoai bién
- Ngudi lén

Diéu tri c6 thé bét dau voi liéu huéng din trong Bang 1. Hozc ding lidu khoi dau 900
mg/ngdy chia ddu cho ba lan dung. Sau dé, dyua trén dap ung va kha néng dung nap cta
bénh nhan, lidu c¢6 thé ting thém 300 mg/ngay sau mbi 2-3 ngay, liéu tdi da 3600 mg/ngay.
C6 thé diéu chinh lidu gabapentin it hon dé phu hop cho timg bénh nhén. Thai glan t6i thiéu
dé dat lidu 1800 mg/ngay la mot tuan, dat lidu 2400 mg/ngay 1a tong cong 2 tudn, va dat
3600 mg/ngay la tong cong 3 tuan.

Trong diéu tr dau day than kinh ngoai bién nhu dau thin kinh dai thao ducmg va dau day
thén kinh sau zona, tinh hiéu qua va an toan trong cac nghién cru 1am sang vai thoi gian
dleu tri dai hon 5 thang chua duge dénh gia. Néu bénh nhan can ding thudc trén 5 thang
dé diéu trj dau day than kinh ngoai vi, béc si nén danh gla tinh trang lam sang ctia bénh
nhén va xdc dinh sy can thiét c6 phuong phéap didu trj bd sung.

Luu v cho tit ci chi dinh

O nhiing bénh nhan c6 sire khoe kém, vi du trong lugng co thé thép, sau ciy ghép noi tang vv, nén
diéu chinh lleu chim hon, bang céch ting liéu lvong nhé hon hoic kéo dai khoang thoi gian gitra
hai l4n ting liéu.

Tam ngurng gabapentin

Tuy theo tinh trang l4m séng, neu can thiét ngimg thuc gabapentin thi nén nging thuéc dén dan
trong thoi gian t6i thiéu 1 tudn, bét ké chi dinh.

Nguoi g:a (trén 65 tuo:)

C6 thé can diéu chinh lidu lwgng & ngudi gia do chire ning than suy giam theo do tudi (xem Bz’mg
2). Ngu ga, phit ngoai bién va suy nhuge 6 thé xdy ra thuong xuyén hon & bénh nhén cao tudi.

e
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Suy thdn

Diéu chinh liéu luong khuyén c4o cho bénh nhén suy chirc niing thin dugc mo 1a trong Bang 2
va/hoic Bf;nh nhin loc mau ngoai than. C6 thé sir dung Gabapentin 100 mg @& dat duoe lidu dung
khuyén cdo cho bénh nhan suy thén.

Bing 2: Liéu dimg gﬁbapenﬁn 0 nguoi lon dya trén chire ning thin

D¢ thanh thai creatinin Téng liéu hang ngay® (mg/ngay)
(mL/min)
>80 900-3600
50-79 600-1800
30-49 _ 300-900
15-29 150600
<15¢ 150-300

2 Téng liéu hang ngay nén dugce chia 1am ba 1an dwa thude. Giam lidu dung cho bénh nhén suy than
(d6 thanh thai creatinin <79 mL/phut).

® Diing 300 mg mdi ngay.

©V6i bénh nhan ¢6 d thanh thai creatinin <15 ml/pht, liéu hang ngay nén giam theo ty 18 vé6i do
thanh thai creatinin (vi du, bénh nhin c6 do thanh thai creatinin 7,5 ml/phit nén ding 1/2 liéu hang
ngay ma bénh nhan c¢6 d¢ thanh théi creatinin 15 ml/phit sir dung).

Bénh nhan loc mau ngoai than

V&i bénh nhin v6 niéu, dang loc mau ngoai than, chua tirng dung gabapenlm khuyén céo sir dung
liéu nap 300-400 mg, sau d6 1a 200-300 mg gabapentin sau mdi 4 gio loc méu ngoai than. Vao
nhiing ngay khong loc mau, khong nén diéu trj gabapentin.

V61 bénh nhén suy thén, dang loc mdu ngoai than, licu duy tri gabapentin nen dya trén liéu khuyén
cdo trong Bang 2. Ngoai liéu duy tri, nén diing thém liéu 200 - 300 mg sau mdi 4 gid loc mau ngoai
than.

Cach dung )

Thudc ding dudng uong.

Thube ¢6 thé st dung cung thirc &n hodic khéng, va nén nudt toan bd vién voi lugng nude uéng dﬁy
dua (vi dy nhur mdt ly nude).

CHONG CHI PINH
Min cam vé6i gabapentin hodc bat ky thanh phan nao cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG
Hbi chitng Phit ban do thudc véi ting bach ciu wa acid va nhirng triéu ching toan thin (Hoi
hll'ng DRESS[

Phan img qua man nghiém trong, de doa tinh mang, h¢ thong nhu Hoi chimg Phat ban do thude
véi tang bach cAu wa acid va nhung tri¢u chimg toan than (H¢i chung DRESS) da dugc bdo céo &
nhimg bénh nhén ding thube chéng ddng kinh bao gﬁm gabapentm

Cén dic blet luu ¥ céc biéu hién ban déu cia qua mdn, ching han s6t hodic bénh hach bach huyet

¢6 thé xudt hién mic da chua xuét hién phat ban. Néu ¢6 céc triéu chirng nay, bénh nhan cin di
kham ngay lap tirc. Néu khong xéc dinh duoc nguyén nhan ndo khéc gdy nén céc triéu chimg nay,
nén ngung str dung Gabapentin.
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Soc phan vé
Gabapentin c6 thé giy séc phan ve Céc déu hiéu va trigu chimg trong cac trudmg hop duge bao

c4o bao gom kho tho, sung moi, cb hong va ludi, ha huyét 4p cin dleu tri cép ctru. Bf;nh nhén nen
duge hudng dan dé ngimg gabapentm va tim klem su cham séc y té ngay lap tire néu gip cde déu
hiéu hodc triéu chimg ciia séc phan vé.

Y tuing va hanh vi tw sit

Y tudng va hanh vi tyr sat da duoc béo cdo & nhung bénh nhén dugc dléu trj bang thubc chong
dong kinh trong mot s6 chi dinh. Mot phén tich tdng hop céc thir nghiém ngéu nhién ¢6 d6i chimg
véi g1a duge clia thube chdng dong kinh ciing cho thay kha ning nho tang nguy co ¢6 ¥ tudng va
hanh vi ty sét. Chua 15 co ché gay ra va dir liéu sin c6 khong loai trir kha ning ting nguy co do
gabapentin.

Do d6 nén theo d&i bénh nhan vé cdc ddu hidu cia y twong va hanh vi ty sét, va nén xem xét dLeu
tri thich hop. Nén hu‘orng dan Bénh nhan (va ngudi cham soc) dé chu déng tim kiém tu vin y té
khi c6 ddu higu ctia ¥ twdng hay hanh vi tu st.

Viém tuy cé ) ) ) i
Néu bénh nhén xuat hién viém tuy cap khi dang diéu tri bang gabapentin, nén xem xét ngung sir
dung gabapentin.

Co giat
Miic di khong c6 bang chimg vé con dong kinh héi phuc véi gabapentin, viéc ngung thudc chong

co giat dot ngdt & bénh nhén dong kinh c6 thé gdy ra tinh trang dong kinh lién tyc.

Ciing nhu cac thudc chdng dong kinh khéc, mét sé bénh nhan c6 thé gip phai sy gia ting tAn suét
co giat hodc khoi phat cac loai co gidt méi voi gabapentin.

Ciing nhu cic thuée chéng dong kinh khac, viéc ¢b gang bo bot thude chong dong kinh str dung
dong thoi & nhimg bénh nhan khiic xa diéu tri véi nhiéu hon mot loai thudc chéng déng kinh, dé
don tri liéu v&i gabapentin co ty 1¢ thanh cong thap

Gabapentin khong dugc coi 1a ¢6 higu qua déi véi cac con dong kinh toan thé nguyén phét nhu
con ving y thirc va c6 thé l1am tinh trang tré nén té hon & mét sb bénh nhan Do do, than trong khi
sir dung gabapentin & nhitng bgnh ihén co nhiéu loai con dong kinh bao gom con ving ¥ thirc.
Diéu tri bing gabapentin c6 lién quan dén chong mt va ngu ga, c6 thé lam ting nguy co chdn
thuong do tai nan (ng#). Ngoai ra con ¢6 cac bdo cdo mdi vé su I 1n, mét y thirc va suy g1am tri
tug. Do do, bénh nhén nén duge huéng dan dé chti ¥ than trong cho dén khi ho da quen Vi céc tac
dong co thé xay ra cua thude.

Sir dung déng thoi thude opioid
Benh nhan diéu trj dong thoi véi opioid nén duge quan sat can than dbi voi cac ddu hiéu cia tc

ché hé than kinh trung wong, nhu ngu ga, an than va suy hé hép. Bénh nhén sir dung ddng thoi
gabapentin va morphin cé thé bi ting ndng do gabapentin. Nén giam lidu gabapentin hodc opioid
mot cach thich hop.

Suy hé hip
Gabapentin ¢6 lién quan dén suy hé hip nghiém trong. Bénh nhén c6 chie nﬁng ho hap bi tén

thuong, cé bénh hod hap hogc than kinh, suy than, st dung dong thoi céc thube tic che than kinh
trung uong va ngudi gia co nguy co gip phai cao hon. C6 thé cin thiét diéu chinh lidu & nhimg
bénh nhéan nay.

Negwdi gia (trén 65 tudi)
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Khéng cé nghién ctru hé théng nao véi bénh nhén tir 65 tudi trd 1én duge tién hanh voi gabapentm

Trong mdt nghién ctru mu déi & nhitng bénh nhén bi dau than kinh, nga ga, phi ngoai bién va suy
nhuge, ty 1€ xay ra cao hon in chGt ¢ nhimg bénh nhén tir 65 tubi trd 1én, so v6i bénh nhén tré
hon. Ngoéu nhimg phét hién nay, cac nghién ciru ldm sang khong xac dinh bién ¢ bét lgi nao khac
& nhom tudi nay so véi nhimg bénh nhén tré tudi hon.

Tré em

Anh huéng cia diéu trj gabapentin 1au dai (trén 36 tudn) d6i véi viée hoc tap, tri thong minh va
phét tnen & tré em chwa duge nghién ctru day du. Do do, loi ich ctia viée didu tri kéo dai phai dugc
cén nhic so véi nhimg nguy co c6 thé xay ra cia viéc didu tri.

Lam dung va 1é thudc thubc

Cac truomg hop lam (dung va [¢ thude thuoc da duge bédo c4o trong dir liéu hdu mai. Panh gid cin
than bénh nhén vé tién sir lam dung thudc va theo dai c4c ddu hiéu ciia lam dung thudc, vi du: hanh
vi tim kiém thube, ting lidu, ting kha ning dung nap.

Xét nghiém

Thudc c6 the gay duong tinh gia trong xét nghiém dinh béan dinh luong tong protein niéu bing que
thim do. Do d6, nén xac minh két qua duong tinh cua xét nghiém nay b;mg phuong phép dya trén
nguyén ly phan tich khidc nhu phuong phap Biuret, phuong phép két tia bang phlrong phap do do
duc, phuong phép két hop véi chat mau hoic sir dung céc phuong phap thay thé nay ngay tir dau.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Nguy co lién quan dén bénh c?png kmh va cdc thudc chong dang kinh néi chung

Nguy co di tat bam sinh tang 2 -3 lan & tré sinh ra boi ngudi me didu tri bing mot thuoc chong
dong kinh. Tén sut nhleu nhat dugc bdo cdo 1a hd méi, di tét tim mach va khuyét tat dng than
kinh. Diéu trj két hgp nhiéu thudc chdng dong kinh c6 thé lién quan dén tang nguy co di dang bim
sinh so véi don tri lidu, do d6 viéc don tri lidu bét cir khi nao c6 lhe la quan lrong Nhimg phu nir
o thé dang mang thai hodc ¢6 kha ndng mang thai nén dugc tuw vén bai chuyén gia va su can thiét
diéu tri chong dong kinh can dugc danh gia khi ho co ké hoach mang thai. Khong nén dot ngdt
ngung diéu tri chong d6ng kinh do c¢6 thé dan dén co giat dot ngdt, gay hau qua nghiém trong cho
ca me va con. Hjém khi ghi nhén truéng hop chdm phat tnen O con cua ngucn me mﬁc bénh dong
kinh. Khong thé phan biét dugc nguyén nhén chdm phét trién 14 do yéu t6 di truyén, xa hoi, bénh
dong kinh cta ngudi me hay do diéu tri chéng dong kinh.

Nguy co lién quan den gabapenrm

Khong c6 dit lidu ddy du tir viée sir dung gabapentin & phu nit mang thai.

Nghién ctru trén déng vét da cho thiy déc tinh sinh san. Nguy co tiém an voi con ngudi la chua
xéc dinh. K_hong nén sir dung gabapentm trong thai ky trir khi lgi ich d6i véi ngudi me vugt troi
nguy co tiém 4n cho thai nhi. .

Khong thé két lun rd rang 1a liéu gabapentin c6 lién quan dén ting nguy co dj dang bdm sinh khi
dung trong thai ky hay khong, vi su hién dién ctia bénh dong kinh va cac thube chong dong kinh
sir dung dong thdri trong méi trudmg hop mang thai di duoe béo cdo.

Phu nir cho con bi

Gabapentin bai tict trong sira me. Boi vi anh hudng trén tré so sinh b sita me 13 khong rd, nén
thdn trong khi diing gabapentin cho ngu¢i me dang cho con bd. Gabapentin chi nén dugc sir dung
& ba me cho con bt néu lgi ich vuot trdi so véi i ro.
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Kha niing sinh sin )
Thuoéc khong anh huong dén kha ning sinh san trong cac nghién ciru trén dong vét.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Gabapentin c6 thé anh hudng it hodc trung binh 1én kha ning l4i xe va vin hanh mdy méc.
Gabapentin tac dong 1én hé than kinh trung wong va c6 thé gdy budn ngti, chéng mit hodc céc tridu
chimg lién quan khdc. Méac du chi anh huéng & mitc 6 nhe hodc trung binh, nhitng tdc dung khong
mong mudn nay cé the gy nguy hiém cho bénh nhén dang lai xe hodc vén hanh mdy moéc. Dic
biét vao lic bét dau diéu tri va sau khi ting lidu.

TUONG TAC

C6 nhimg bao cdo tu phat va trong y vén vé tinh trang suy hd hép va/hodc an théan lién quan dén
vige st dung gabapentin va opioid. Mot sd truomg hop, ngudi béo cdo coi d6 12 nguy co riéng dbi
voi sit dung két hop cuiia gabapentin va opioid, diic biét la & nhimg bénh nhén cao tudi.

Trong mt nghién citu lién quan dén céc tinh nguyén vién khée manh (N = 12), khi mot vién nang
kiém soat giai phong chira morphin 60 mg udng 2 gid trudc vién nang gabapcntin 600 mg, AUC
trung binh cua gabapentm ting 44% so vai gabapentin khi khong dung cang v6i morphin. Do do,
be;nh nhin cin diéu tri dong thoi véi 0p101d nén duogc quan sat can than céc déu hiéu cua U ché hé
thén kinh trung wong, nhu ngu ga an than, suy hé hip va nén giam liu gabapentin hozic opioid
mot cach thich hop.

Khong ghi nhédn c6 tuong tac thuoc giira gabapentin va phenobarbital, phenytoin, acid valproic
hodc carbamazepine.

Dugc dong hoc Gabapentin trong trang thai 6n dinh 13 twong tu & ngudi khoe manh va bénh nhin
dong kinh dang diéu trj chdng dong kinh.

Ddng thoi str dung f?'abapentm va thube tranh thai c¢é chira norethindron va/hoic ethinyl estradiol,
khong anh huong den duge dong hoc trong trang théi 6 6n dinh ciia ca hai loai thube.

Ddng thoi sir dung gabapentin véi cac thube khang acid ¢6 chira nhdm va magie lam giam sinh
kha dung ciia gabapentin 1én dén 24%. Nén uéng gabapentin sém nhét 13 hai gid sau khi dung
thudc khang acid.

Bai tiét qua than cua gabapentin khong bj thay d6i boi probenecid.

Giam nhe sy bai tiét qua than ctia gabapentin dugc ghi nhan khi sir dung dong thoi véi cimetidin
khéng dugc cho 1a ¢6 y nghia 1dm sang.

TUONG KY ‘ ) ) )
Do khong ¢6 cic nghién ctru vé tinh tuong ky cla thudc, khong tron 14n thude ndy véi céc thude
khac ‘

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khéng mong mudn ghi nhén trong céc nghién ciru lam sang duqc thyc hi¢n vdi bénh
dong kinh (didu tri hd tro va don tri liéu) va dau thén kinh da duoc cung cép theo phan loai va tan
suit trong mot danh séch phia dudi: rit thuong gip & 1/10); thuﬁmg gﬁp (> 1/100 dén <1/10); it
gap (> 1/1,000 dén <1/100); hlcm gap (> 1/10.000 den <1/1,000); rat hiém gip(<1/10.000). Khi
mot tac dung khéng mong muon dugce ghi nhén voi tin suat khac nhau trong cc nghién ciru lam
sang, tAn sudt duogce xac dinh Ia tin suét cao nhét duge bao céo.

Céc tac dung khong mong mudn dugce bd sung tir kinh nghiém hau mai ¢6 bao gdm tAn suét “Chua
15” (khong thé ude tinh duge tir dix liéu c6 sin) in nghiéng trong danh séch phia duéi.

Trong m&i nhém tin sudt, cdc tic dung khong mong mudn dwoc trinh bay theo thir ty giam dén
muc d6 nghiém trong.

H¢ co quan Téc dung khéng mong mudn
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Nhiém khuén va nhiém tring

Rat thuong gip nhiém virus

Thudng giip viém phdi, nhiém khuén dwong hé hip, nhifm khudn dudng tiét niéu,
nhiém khuén, viém tai giira

Ri loan méu va hé bach huyét

Thudng gap giam bach cau

Chua rd Gidm tiéu cdu

Réi loan hé théng mién dich

it gap phan tmg di ing (vi dy: mé day)

Chua 1o hoi chung qud man (mgt phan vng toan than voi biéu hi¢n khong cé

dinh cé thé bao gom sot, phdt ban, viém gan, bénh hach bach huyét,
tang bach cdu wa eosin, va doi khi c6 cdc ddu hiéu va triéu chimg khdc),
soc phan vé

Réi loan chuyén héa va

dinh duwdng

Thudng gip chén an, ting su thém dn

it gap tang dudng huyét (thuong thiy & bénh nhén tiéu dudng)

Hiém giip ha dudng huyét (thudmg thiy & bénh nhan tiéu duong)

Chua ro ha natri mau

Réi loan tim thin

Thudng gép Thai d§ thu dich, la lin va rdi loan cam xtic, trim cam, lo ling, cing
théng, suy nghi bt thuong

it gap kich dong

Chua rd ao gidc

Roi loan hé thin kinh .

Rt thuong gap ngt ga, chong mat, mat diéu hoa — diéu véin

Thuong gap co giat, tang van dong, chimg loan vén ngd, hay quén, run, mét ngti, dau
du, cam gidc nhur di cam, su glém cam gléc phéi hop bét thudng,
chirng rung giat nhin ciu, ting/giam hodc mit phan xa

It gip Giam chirc nang van dong, suy giam tri tué

Hiém gap mét y thirc

Chua ro cdc réi logn van dong khdc (vi du: chirmg miia von, loan vdn dong, loan
truong lie co)

Réi loan thj gisic

Thuong gap 16i loan thi giac nhu giam thi lye, nhin déi

R4i loan tai va mé dao

Thuong gap Chong mat

Chua 16 U tai

Réi loan tim

it gap Tim dap nhanh

Ri loan mach

Thuomg gap tang huyét 4p, giin mach

MY T ke
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Roéi loan hé hép, ngwe va trung thét

Thuong gap kho tho, viém phé quan, viém hong, ho, viém miii

Hiém gip suy ho hép

R6i loan tiéu héa

Thuong gap n6n, budn nén, bat thuomg vé ring, viém loi, tidu chay, dau bung, kho
tiéu, tdo bon, khd miéng hoic cb hong, day hoi

Chua ro Viém tuy

Réi loan gan mét

Chuard

viém gan, vang da

Rdi loan da va mé dwéi da

Thuong gép phi mét, ban giuét huyét thuong duge md ta nhu vét bam tim do chén
thurong thé chat, phat ban, ngira, mun
Chura rd H¢i chirng Stevens-Johnson, phit mach, hé‘ng ban da dang, rung téc,

Hoéi chirng phdt ban do thudc véi ting bach cau wa acid va nhitng triéu
chirng toan thdn

‘- "~ h -~ -Aa ‘
Roi loan mo6 co xwong va mo lién ket

Thuong gap

dau khop, dau co, dau lung, co co

Chua ro

Tiéu co vdn, gidl rung co

R6i loan théin va tiét niéu

suy than cdp, mdt tw chil

Chua ro

R6i loan hé théng sinh sin va rdi loan vi

Thuong gap bét Iuc

Chua rd phi dai vii, nir hda tuyén vii & phdi nam, réi loan chire ndng tinh duc

(bao gom thay doi trong ham mudn tinh duc, réi loan xudt tinh va khéng
thé dat cuc khodi)

R6i loan toan than va tinh trang tai chd ding thube

Rét thudng gip mét moi, sbt

Thuong gap phii ngoai bién, dang di bt thudng, suy nhuge, dau, kho chiu, hoi ching
ciim

It gap Phu toan thin

Chua rd phan vmg rit thuée (chi yéu 1a lo au, mdt ngi, buon non, dau, dé mo
hoi), dau nguwce. Tik vong dot ngdt khong rd nguyén nhan da dugc bdo
cdo nhung chua xdc dinh nguyén nhdn lién quan dén diéu tri voi
gabapentin.

Xét nghiém

Thudng gap WBC (s6 Iuong bach ciu) giam, ting cin

It gap tang chi sb xét nghiém chirc ning gan SGOT (AST), SGPT (ALT) va
bilirubin

Chua ro tang creatine phosphokinase huyét

Chin thwong, ngd déc va cde bién chimg

Thudng gép

chén thuong do tai nan, giy xwong, mai mon

ft gap

Nga
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Céc trudng hop viém tuy cép khi diéu tri véi gabapentin dad dugc bao cdo. Quan h¢ nhan qua vai
gabapentin khong 5 rang.

O nhitng bénh nhin loc mau ngoai than do suy thin giai doan cudi, bénh co vdi mirc creatine
kinase cao da dugc béo cdo.

Nhiém tring dudng hé hip, viém tai giita, co gidt va viém phé quan chi duoc béo céo trong céc
nghién ctru 1dm sang ¢ tré em. Ngoai ra, trong cdc nghién ciru l1dm sang & tré em, hanh vi hung
hing va tang van dong thuomg dugce béo céo.

Théng bdo ngay cho bic st va dwoc sy nhitng nhitng phan ting cé hai gip phii khi ding thudc.

QUA LIEU VA PIEU TRI

Khong dugc quan sat thiy doc tinh cép tinh, de doa dén tinh mang khi sir dung qué lidu gabapentm
1én to1 49 g. Cac tri¢u ching cia qua licu bao gom chéng mat, nhin d6i, néi nhju, budn ngi, mat
y thitc, 1&r d va tidu chay nhe. T4t ca bénh nhén hdi phuc hoan toan khi diéu tri hd tro. Giam hap
thu cia gdbapentm khi ting lidu c6 thc gitip han ché hip thu thubc khi trong trudng hop qué lidu
vado do giam thiéu ddc tinh do qua lidu.

Qua liéu gabapentin, dic biét 1a khi sir dung két hop véi céc thude tre ché thin kinh trung wong
khac, ¢ thé dan dén tinh trang hén mé.

Du cé thé loai bo gabapentin ra khoi co thé bang cach loc méu ngoai than nhung dwa trén kinh
nghiém trude day, viéc nay 1a khong cin thiét. Tuy nhién, véi nhitng bénh nhén suy than ning, loc
mau ngoa1 than c6 thé duoc chi dinh.

M6t liéu ubng du gay chét cua gabapentm khdng duge xéc dinh khi cho chudt sir dung liéu cao t&i
8000 mgfkg Céc déu hiéu nhidm ddc cip tinh & dong vét bao gdbm mét diéu hoa-diéu vén, thé déc,

sa mi, giam hoat dong hoéc kich thich.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUONG
USP.
HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

QUY CACH PONG GOI
Hép 10 vi x 10 vién.

SAN XUAT BOT:
Berlin Pharmaceutical Industry Co., Ltd.
222 Romklao Road, Klongsampravet, Latkrabang, Bangkok 10520, Thai Lan.

CO SO PANG KY:

Paradigm Pharma (Thailand) Co., Ltd.

No.87, M Thai Tower 15th Floor, All Seasons Place, Wireless Road, Lumphini Sub-District,
Pathum Wan District, Bangkok Metropolis, Théi Lan
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