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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thuée nay chi ding theo don thuoc

1. Tén thube: FASMECK

2. Cac diu hiéu hru y va khuyén cao khi ding thudc:

Khéng dugce tiém

Dé xa tam tay tré em

Doc ky hudng din sir dung truée khi ding

3. Thanh phin cong thirc thude:

Thanh phan dirge chat: Moi 1 ml dung djch udng chua:
EaBaVBTIn o missesnmone 50 mg .

Thanh phan td diroe: Acid citric, natri citrat, nipagin, nipasol, dinatri edeta€, itz

sucralose, tartrazin, dung dich hucmg cam, ethanol 96%, nudc tinh khiét.

4. Dang bao ché: Dung dich udng.

M6 ta dang bao ché: Ché pham 16ng, trong, mau vang, mui thom, vi ngot.

5. Chi dinh:

Bénh dong kinh:

- Piéu tri hd tro trong dong kinh cuc bd, ¢6 hodc khong c6 con co giat toan thé tai phat &
nguoi 16n va tré em tur 6 tudi trér 1én.

- Diéu trj dudi dang don tri liéu trong dong kinh cyc bg, ¢6 hodc khong co con co gidt
toan thé tai phat 6 nguoi 1on va thanh thiéu nién tir 12 tudi trd 1én.

B:é‘u tri dau théan kinh ngoai bién:

- Diéu tri dau than kinh ngoai bi€n & nguoi 16n nhu viém cdc day than kinh ngoai bién
sau bénh zona, dau ddy than kinh trong bénh dai thdo duong,...

6. Cach dung, liéu dung

6.1. Cich diang: Thubc diing dudng udng. Thoi diém udng thude khong phu thude vao
bita an.

6.2. Liéu ding:

Déi véi tit ca cdc chi dinh:

Nguroi lon va thanh thiéu nién tir 12 tudi ro lén:

Bang 1

Liéu Ngay 1 Ngay 2 Ngay 3

300 mg (6 ml), ngay I lan | 300 mg (6 ml), ngay 2 lan | 300 mg (6 ml), ngay 3 lan

Sau do, dwa vao dap img cla timg bénh nhéan va kha nang dung nap, liéu c6 thé dugc ting
thém 300 mg/ngay (6 ml) dén liéu tdi da la 3600 mg/ngay (72 ml). Thoi gian t6i thiéu dé
dat dugce liéu 1800mg/ngay (36 ml) la mét tudn, dé dat dugc lidu 2400mg/ngay (48 ml) la 2
tudn, va dé dat dwogc liéu 3600mg/ngay (72 ml) la 3 tuan. Tong liéu hang ngay nén dugce
chia thanh ba liéu, khoang thoi gian t6i da gitra cac liéu khong duge vuot qua 12 gid dé
ngan ngra co gidt dot ngdt.

Ngurng sir dung gabapentin: Trong truong hop phai ngimg st dung gabapentin thi nén giam
tir tir trong ti thiéu 1 tuan tuy theo chi dinh.

Bénh dong kinh:

Bénh dong kinh thudng can diéu trj 1au dai. Liéu dung dugc xac dinh boi bac st diéu tri theo
kha nang dung nap va hiéu qua cua timg bénh nhan.

Neuoi lén va thanh thiéu nién tir 12 tubi tro lén:

Trong céc thi nghiém lam sang, pham vi liéu hiéu qua la 900 dén 3600 mg/ngay (18 ml —
72 ml). C6 thé bit dau diéu tri voi liéu nhu bang 1 hodc béng cach dung 300 mg (6 ml) ba
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ldn mot ngay vao ngay dau tién. Sau do, dua trén dap tmg va kha ning dung nap clia timg
bénh nhan, ¢6 thé ting thém lidu 300 mg/ngay (6 ml) sau mdi 2-3 ngay, t6i liéu tdi da 3600
mg/ngay (72 ml). Viéc ting liéu cham hon cé thé phit hop véi tirng ca nhan, ngudi bénh.
Thoi gian tbi thléu dé dat liéu 1800 mg/ngay (36 ml) la mét tuén dé dat lidu 2400 mg/ngay
(48 ml) 1 2 tudn va dé dat duogc 3600 mg/ngay (72 ml) 1a 3 tuan. Liéu dung 1én 161 4800
mg/ngay (96 ml) da duge dung nap tot & nghién ctru lim sang dai han. Tong lidu /,-- Tl 2Ry =
nén duoc chia thanh ba liéu, khoang thoi gian t6i da gitra céc liéu khong qué 12 o 4€.1ran
co giat dot ngot.

Khong cén thiét phai theo doi nong do gabapentin trong huyét tuong dé toi uu
gabapentin, Hon nira, gabapentin ¢6 the ding phon hop véi céc thube chdng dong
ma khong quan tam dén su thay doi nong dé trong huyet twong clua gabapent1 .
do trong huyet thanh cua céc thude chong dong kinh khac.
Tré em tir 6 dén 12 tudi:

Liéu khoi ddu 10 - 15 mg/kg/ngay trong ba ngay dau.
Lleu diéu trj hiéu qué 1a 25 - 35 mg/kg/ngay. Liéu 1én t6i 50 mg/kg/ngay da duge dung nap
tét trong nghién clru 1am sang dai han. Toéng liéu hang ngay nén dugc chia thanh ba liéu,
khoang thoi gian tbi da gitra cac liéu khéng duoce vuot qua 12 gio.

(Nén ding thude khac ¢6 ham lwgng phiu hop).

Dau thin kinh ngoai bién & ngwoi lom:

C6 thé bit dau diéu tri voi liéu nhu bang 1.

Ngoai ra, ¢ thé dung liéu khéi dau 1a 900 mg/ngdy (18 ml), chia 3 lin. Sau do tuy theo dap
{mg ctia bénh nhén c6 thé tang 300mg/ ngay moi 2 — 3 ngay cho dén liéu toi da 3600 mg
/ngay (72 ml). Thoi gian toi thidu dé dat duge lidu 1800 mg/ngay (36 ml) 1a mot tudn, dé
dat E‘Iucyc liéu 2400 mg/ngay (48 ml) 1a 2 tun va dé dat duge liéu 3600 mg/ngay (72 ml) la
3 tudn.

Trong diéu tri dau than kinh ngoai bién, tinh an toan chua dugc kiém ching trong cac nghién
ctru 1&m sang trong thoi gian diéu tri dai hon 5 thang. Néu bénh nhan can ding thudc dai
hon 5 thang dé diéu tri ching dau than kinh ngoai bién, béc si diéu tri nén danh gia tinh
trang lam sang cta bénh nhan va xac dinh nhu cau diéu trj bo sung.

Bénh nhdn méi 6m day, edy com, sau phdu thudt: Giam liéu hodc khoang thoi gian giira cac
lidu tang lén.

Bénh nhén cao tuéi trén 65 tuéi: Can diéu chinh liéu lugng do chirc ning than suy giam.
Bqén ngt, phil ngoai bién va suy nhuoc co thé xay ra thuong xuyén hon & bénh nhan cao
tuoi.

Bénh nhdn suy than: Can chinh liéu & nhitng bénh nhan suy giam chitc ning than v&/ hojc
nhitng bénh nhéan dang chay than nhan tao:

Bang 2
Do thanh thai creatinin (ml/phut) Tong liéu hang ngay (mg/ngay)
> 80 900 - 3600 (18 - 72 ml), chia 3 lan/ngay
50 - 79 600 - 1800 (12 - 36 ml), chia 3 lan/ngay
30-49 300 — 900 ( 6 — 18 ml), chia 3 14n/ngay
15-29 150 — 600 (3 — 12 ml), chia 3 lan/ngay
<15 150 — 300 (3 — 6 ml), chia 3 lan/ngay

Biéu chinh liéu o cdc bénh nhdn dang duoc tham phdn loc méu:

Véi cac bénh nhian dang duoc tham phan loc mau ma chira ting dung gabapemm nén dung
liéu khéi du 300 - 400 mg, sau do giam xudng 200 - 300 mg sau mdi 4 gio tham phan loc
mau.
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7. Chéong chi dinh:

Man cam vdi gabapentin hodc bat cir thanh phan nao cta thudc.
8. Cinh bio va than trong khi diing thude

- Phét ban do thudc kém theo ting bach cu 4i toan va céc triéu ching toan than (DRESS):
Cac phan (g qua mén toan thin nghiém trong, de doa tinh mang, ching han nhu phat ban
do thudc kém theo ting bach céu 4i toan va céc tridu chimg toan than (DRESS) da dugc bao
cdo ¢ nhirng bénh nhén ding thude chong dong kinh bao gbm gabapentin.

Dleu quan trong can luu ¥ 1a céc biéu hién ban diu cia qua man, ching han nhu O¢ hodc
ndi hach, c6 thé xuat hién mac du phat ban khong rd rang. Néu c6 céc dau '-
chirg nhu vay, bénh nhan cén duoc danh gia ngay lap tic doug thoi ngl.rn
- Sbc phan ve

hucmg dan ngung sur dung gabapentm va can chidm séc y té ngay lap tirc néings
hiéu hodéc triéu chirng cta soc phan vé.
- Bénh nhan co6 y tudng tu tu:

Nguoi bénh can duoc theo doi cac hanh vi va ddu hiéu cua y tudng tu tr. Bénh nhén (va
nhting ngudi chim séc bénh nhén) cdn duge tu vin y té néu déu hiéu cta y tudng tur sat
hodc hanh vi xuét hién.

- Viém tuy cép:

Néu mét bénh nhén ¢6 viém tuy cép tinh dwrge diéu tri v6i gabapentin, ngung gabapentin
can duoc xem Xét.

- Pong kinh:

Dot ngdt ngirng thude chdng co giat & bénh nhan dong kinh ¢6 thé thic ddy tinh trang dong
kinh.

Nhu véi cac thude chéng dong kinh khac, mot sO bénh nhan co thé tang tan so co giat hoac
sur tin cong ciia céc loai méi ciia con dong kinh.

Nhin chung gabapentm khéng c¢6 hiéu qua trong diéu tl‘l cac con dong kinh vang y thirc va
¢6 thé lam trAm trong thém cac con dong kinh & mot s6 bénh nhan. Do do, gabapentin nén
dugc st dung thin trong ¢ nhirng bénh nhéan ¢6 con co gidt hén hop ké ca cac con dong kinh

vang y thtre.
Diéu tri gabapentin c¢6 thé gay chong mat, buon ngu, sy nham lan, mat y thic va suy giam
tam than,

- Str dung dong thoi vai opioid va céc thude tre ché than kinh trung wong khéc:

Bénh nhén can diéu tri dfmg thoi véi thude tre ché than kinh trung wong (CNS), bao g&)ln cé
opioid nén dugc theo ddi can thén céc dau hiéu trc ché than kinh trung wong, chang han nhu
budn ngi, an than va suy ho hap. Khi cin diéu tri dong thoi véi thude tre ché than kinh trung
uong bao gom ca opioid nén giam liéu gabapentin.

- Suy hé hép:

Gabapentin c6 lién quan dén suy ho hdp nghiém trong. Bénh nhan bj ton thuong chire néng
ho hap, bénh hé hip hoic than kinh, suy than, str dung ddng thoi thude tre ché thin kinh
trung wong va ngudi cdo tu01 c6 thé co nguy co cao gip phai phan ting bt loi nghiém trong
nay. Diéu chinh lidu ¢6 thé can thiét & nhitng bénh nhan nay.

- Nguoi cao tudi (trén 635 tudi):

Nguoi cao tudi (trén 65 tudi) bi dau thin kinh, budn ngi, phii ngoai vi va suy nhuge chiém
tv 1é cao hon bénh nhén tré tudi.

- Tré em: Diéu tri trong thoi gian dai (trén 36 tudn) anh hudng dén kha ning hoc tap, tri
thong minh va phat trién ctia tré em chua dugc nghién ctru ddy di nén phai can nhic nhitng
rui ro tiém tang cta viée ding gabapentin kéo dai.
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- Lam dung va 1¢ thudc thude: Céc truong hop lam dung va 1€ thude thudc da dugc bao cdo.

- Anh huéng dén cac két qua xét nghiém:

Tao duong tinh gia trong phuong phép xac dinh ban dinh lugng tong protein trong nudc

ticu.

Cdnh bdo vé cdc thanh phan khdc ciia san phdm
San phdm nay ¢6 chra:

+ Nipagin, nipasol: C6 thé gay phan tmg di img.

+Duong tréng: Mdi 6ml dung dich uéng chaa 2,4g duong tring. Diéu nay nén duoc cin
nhic trén bénh nhan déi thao dudng.

+ Thudc chira ta dirge man tartrazin: Cé thé gay phén g di img.

+ Thude chira luong nhé ethanol, dudi 100mg/liéu.

9. Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con b

- le nir co ﬂm: Gabapentm gdy qual thai tren dong vat gam nhém.

- P!m nir cho con biui: Khi dung dtr(mg udng, gabapentin vao dugc sira mq:, i dung
gabapentin cho phy nir thoi ky cho con b khi thét can thiét va da cén nhic k¥ loi ich cao
hon nguy co ruiro.

10. Anh huong cia thudc 1én kha nang lai xe, vin hanh may moéc:

Thude c6 thé anh huong dén viéc lai xe va van hanh may mée. Do d6, than trong khi str
dung thudc cho cac ddi trong nay.

11. Twong tac, twong ky ciia thude

* Twong tac thude:

Khi dung d(:‘)ng thoi v&i morphin, ndng dd gabapentin trong mau ting 44% vi vay bénh nhan
phai duge theo doi cc dau hi¢u than kinh trung wong.

Dung dong thoi gabapentin va cdc thudc udng tranh thai chra norethindron va/hodc
ethinylestradiol khong lam &anh huong dén cac dac tinh duoc dong hoc ¢ trang thai néng do
hing dinh trong huyét tvong cta cé hai thudc.

Dung dong thoi gabapentin véi céc thude khang acid chira mudi nhém va mubi magnesi lam
giam sinh kha dung cua gabapentin khoang 24%, do d6 nén dung gabapentin khoang 2 gio
sau khi uong céc thube khang acid.

Su bai tiét cua gabapentin qua than khong bi anh hudng béi probenecid.

Sur bai tiét ciia gabapentin qua than bi giam nhe khi dung phdi hgp véi cimetidin, nhung sy
giam nay khong c6 y nghia [am sang.

Cac xét nghiém sinh hoa:

Két qua duong tinh gia da dugc bao cio ¢ cac xét nghiém st dung que nhiing Ames N-
Multistix SG khi phéi hop thém gabapentin voi cac thude chong co giét khac. Do d6 dé
xdc dinh protein trong nude tiéu, nén ding phuong phép két tia acid sulfosalicylic ddc
hiéu hon.

* Twong ky:

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh trong ky cita thude, khéng tron 13n thubc nay voi
cac thube khac.

12. Tac dung khong mong muon ciia thude

Céc tac dung khong mong mudn dugc liét ké theo tin sudt gip va trén hé co _quan: rit
phd bién (> 1/10); thuong gap (= 1/100, < 1/10); it gép (= 1/1000, <1/100); hiém gap (>
1/10.000, < 1/1.000); rét hiém (< 1/10.000) va tan s6 chua biét (khong thé woc tinh tir cac
dir liéu co san).

- Nhiém khudn vé nhiém déc:

Rt phé bién: Nhiém virus
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Thuong gap: Viém phéi, nhiém khuan duong ho hfip, nhiém khuén duong tiét niéu, viém
tai giftra.

- Roi loan mdu va hé bach huyéz:

Thuong gap: Giam bach cau.

Tan sb chua blet Giam tiéu cau.

- Réi loan hé mién dich:

It gap Phan u'ng d1 ung (v1 du nhu may day)

nhau bao gbm Sot phat ban, viém gan ndi hach, ting bach cau 4i toan va dbi
hiéu va triéu chirmg khac.

- Réi loan chuyén hod va dinh duwdng:

Thuong gap: Chan an, ting cam gic them an.

It gap: Tang dudng huyét (thudng thay & bénh nhan tiéu  duong).

Hiém gap: Ha duong huyét (thuong thdy & bénh nhan tiéu duong).

Tén s6 chua biét: Ha natri mau.

- Réi loan tam than:

Thuong giap: Bon chon, hoang mang, traim cam, lo léng, cang thang, suy nghi bt thuong.
Téan s chua biét: Ao giéc.

- Réi loan hé than kinh:

Rit pho bién: Budn ngt, chong mat, mét diéu hoa.

Thuong gip: Co giat, ting dong, ri loan van dong, mét tri nhd, run, mét ngu, nhirc dau,
cac cam gidc nhu di cam, mé sang, phbi hop bt thuong, rung gidt nhén ciu, ting, giam
hoac khong co phan xa.

it gap: Giam van dong, suy giam tam thén.

Hiém gap: Mét ¥ thre.

Téan s chua biét: Céc rdi loan van dong khac (vi du nhu chung mia giat, rbi loan vén
dong, loan truong luc co).

- Réi loan mdt:

Thuodng gap: RO loan thi gidc nhu giam thi Iyc, nhin d6i.

- Réi logn tai va cdu triic trong tai:

Thuong gap: Chong mat.

Tan s6 chua biét: U tai.

- Réi loan tim:

It gap: Panh tréng nguc.

- Réi loan mach mdu:

Thuong gap: Tang huyét ap, gidn mach.

- Réi loan hé hdp, 1dng ngure va trung that:

Thuong gédp: Kho tho, viém phé quan, viém hong, ho, viém mfii.

Hiém gap: Suy hé hép.

- Réi logn tiéu hoa:

Thuong gip: Non, bubn non, bét thuong vé ring miéng, viém loi, tiéu chay, dau bung,
kho tiéu, tdo bon, khé miéng hoac co hong, day hoi.

[t gip: Chirng kho nudt.

Tén s6 chua biét: Viém tuy.

- Réi loan gan mdt:

Tan s6 chua biét: Viém gan, vang da.

- Réi logn da va mé duéi da:

Thuong gap: Phu mat, ban xuét huyét thuong dugc mb ta la vét bam tim do chén thuong,
phat ban, ngira, mun trimg ca.
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Tan s6 chua biét: Hoi chimg Stevens-Johnson, phu mach, hong ban da dang, rung téc,
phat ban do thude véi ting bach cau i toan va cac triéu chirng toan than.
- Réi logn co xuwong va maé lién két:

Thuong gap: Pau khép, dau co, dau lung, co giat.

Tan s chua biét: Tiéu co van, rung giit co.

- R6i loan thdn va tiét niéu:

Tén s6 chua biét: Suy than cdp, dai tién khong tu chi.

- He d’zdng sinh san va réi loan vii:

Thuong gap: Bit luc.

T'm sd chura blt‘l Phi dai vii, nir hod Tnyen vii, rdi loan chite nang tinh duc (bad|g
ddi ham mubn tinh duc, rdi loan xudt tinh va thiéu khi huyét).
- Réi loan chung:

Rét ph(:) bién: Mét moi, sot.

Thuong gap: Phi ngoai vi, dang di bt thuong, suy nhuoce, dau, khoé chiu, hdi chimg cum.

it gip: Phu toan than.

Tén s6 chua biét: Phan mg cai nghién (cht yéu 14 lo ldng, mat ngu, budn nén, dau dén,
d6 md hoi). dau nguc.

- Diéu tra

Thuong gap: S6 lwong bach cdu giam, ting cén.

it gap: Xét nghiém chure nang gan tang SGOT (AST), SGPT (ALT) va bilirubin.

Tén s6 chua biét: Creatinin phosphokinase trong méu tang.

13. Qua liéu va cach xir tri:

- Triéu chirng qud liéu: Chéng mit, nhin déi, noi lap, budn ngi, mit y thie, hon mé va
tiéu chay nhe. Dung qué liéu gabapentin, dac biét khi két hop vai cac thude trc ché than
kinh trung wong khac, ¢6 thé dan dén hon mé.

- X tri: Hau hét cac truong hop qua liéu déu hdi phuc sau khi sir dung cdc bién phap hd
trg. C6 thé loai thude ra khoi co thé bang tham phan méu.

14. Pic tinh duoc lwe hoc

Nhém duge ly: Thude chdng ddng kinh.

Ma ATC: NO3A X12

Gabapentin 12 thudc chéng dong kinh, co ché hoat déng ctia thude hién chua rd. Gabapentin
¢6 cdu tric lién quan dén chit din truyén than kinh GABA (y-aminobutyric acid) nhung co
ché tac dung lai khac voi mot s6 cac thudce khac ma c6 tuong téc vdi cac synapse cua GABA,
bao gébm valproat, barbiturat, benzodiazepin, céc thudc rc ché GABA transaminase, cac
thube tre ché sir thu hdi GABA, céc chit chit van trén thu thé ctia GABA va cdc tién chat
cia GABA. )

Gabapentin & nong do diéu tri khong lién két vi cac thude khac hodc cac chat dan truyén
than kinh khéc trong ndo bao gom GABAA, GABAB, benzodiazepin, glutamat, glycin hodc
thu thé N-methyl-D-aspartat.

Gabapentin khong tac dong 1én cac kénh natri vi vdy khac véi phenytoin va
carbamazepin, gabapentin mot phan lam gidm ddp ung vdi cac chét chd véan glutamat N-
methyl-D-aspartat (NMDA), nhung chi & nong d§ 16n hon 100 mM.

15. Pac tinh duge dong hoc:

Sinh khé dung ctia gabapentin khong ty 1€ thudn vdi lidu ding. C6 nghia la khi ting liéu
dung 1€n thi sinh kha dung ctia n6 lai giam xudng.

Hap thu: Sau khi udng ndng d¢ dinh ciia gabapentin trong huyét twong dat duge trong vong
tir 2-3 gio. Sinh kha dung tuyét d6i ctia gabapentin 1a x4p xi 60%. Thirc &n, bao gdm ca cac
ché do an nhidu chat béo, ‘khong anh huéng lén dugc dong hoc cua gabapentin.
Phén bé: Gabapentin khéng gén véi protein huyét tuong va c6 thé tich phan bé Vd=57,7 lit.
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O céc bénh nhén bi dong kinh, ndng do cia gabapentin trong dich ndo tiy x4p xi bing 20%
nong do trong huyét twong. Gabapentin phén bd ca trong sita me.
Chuyén héa: Khong c6 bang chirng vé su chuyén hod ctia gabapentin & nguoi. Gabapentln
khong géy cam tmg cac enzym oxidase c6 chirc nang hdn hop & gan chiu trach nhiém=el
qua trinh chuyen héa thube.
Thai trir: Gabapentin dugc bai tiét qua than dudi dang khong chuyén hoa.
thai cua gabapentin khong phu thugc vao liéu va trung binh tir 5-7 gio.
O céc bénh nhén cao tubi va & cac bénh nhén c6 chire néng than bi suy giam,
cua gabapentin giam. D§ thanh thai cia gabapentin ty 1€ thuan voi do thank
creatinin.
Gabapentin dugc loai trir ra khoi huyét tuong boi qua trinh tham phan loc mau. Do
didu chinh liéu ¢ cac bénh nhén c6 chirc nang than suy giam hay dang phai thdm phan loc
mau.
N6i chung, nong do ciia gabapentin trong huyét tuong & tré em > 5 tudi twong tr nhu &
nguoi 1om.
16. Quy cach dong goi:
Hop 4 vix 5 6ng x 6 ml
Hop 4 vix 5 éng x 12 ml
Hop 20 gbi x 6 ml
Hop 20 gbi x 12 ml
Méi hop kém theo to hudng dén str dung thudc bén trong.
17. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuin chat lwgng ciia thude:
- Diéu kién bao quan: Noi kho, nhiét d6 dudi 3{}0(_
- Han dung cta thude: 12 thang ké tir ngay san Xuét.
- Tiéu chuén chét lrong ctia thudc: TCCS
18. Tén, dia chi cua co' s sin xuat thude:
Tén co sé san xuit : CONG TY CO PHAN DUGC PHAM HA TAY
Dia chi: T6 dan pho s 4, P. La Khé, Q. Ha Dang, TP. Ha Noi

DT: 02433522203 FAX: 024.33522203

PT: 02433824685 FAX: 024.33829054

Hotline: 024.33522525
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