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NHAN HOP GLOGAPEN
Kích thước:
Dài : 92mm

Rộng: 24mm

Cao : 60mm
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Xo QUAM:BEnt rs,wan et sing, 35ĐạiLộ TựDo,KCNViệtNam -Singapore,
nhiệt độ khôngqué30°C. ThuậnAn,BinhDung.

RX Prescription only Box of 3 blisters of 10 capsules

COMPOSITION:EachcapsulecontainsGabapentin300mg. SPECIFICATION:USP34
INDICATIONS, DOSAGE,ADMINISTRATION, REG. No:
CONTRAINDICATIONSANDOTHERINFORMATION:

Pleaserefertothepackageinsert.
KEEP OUTOFREACHOFCHILDREN.READ Manufacturedby:
CAREFULLY THELEAFLETBEFORE USE. GLOMEDPHARMACEUTICALCOMPANY,Inc.

‘STORAGE:Storeatthetemperaturenotmorethan30°C, 35 TuDoBoulevard,VSIP,
ina
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FX Thuéc ban theo don

GLOGAPEN
Gabapentin 300 ng

`
NHÂN HỘP GLOGAPEN
Kích thước:

 
 BEI

RX Thuéc ban theo don

GLOGAPEN
Gabapentin 300 mg man 

 

 
THÀNH PHẦN:
Mỗi viên nang chứa Gabapentin 300 mg.

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG,
CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN
KHÁC VỀ SẢN PHẨM:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

ĐỀ XATẦM TAY CỦA TRẺ EM. ĐỌC KỸ
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

BẢO QUẢN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng,
nhiệt độ không quá 30°C.

TIÊU CHUẨN: USP 34
SDK:

Sản xuất bởi:
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM GLOMED
35 Đại LộTự Do, KCN Việt Nam - Singapore,

Thuận An, Bình Dương.

 
 

Ngày 42 tháng năm 204+

P. Tổng Giám Đốc

  

 

Hộp †Ũvĩx 10 vien nang Dai : 80mm

Rộng: 60mm

Cao : 92mm

Hop 10 vi x 10 viên nang ||BPrescription only Box of 10 biisters of 10 capsules

GLOGAPEN
Gabapentin 300 ng

 

COMPOSITION:
Each capsule contains Gabapentin 300 mg.

INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION,
CONTRAINDICATIONSAND OTHER
INFORMATION: |
Please refer to the package Insert.

Ị

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. READ

CAREFULLYTHELEAFLET BEFORE USE.

STORAGE: Store at the temperature not more than

30°C, Ina dry place, protect from light.

SPECIFICATION: USP 34

REG. No:

Manufactured by:
GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.

35 Tu Do Boulevard, VSIP,
Thuan An,Binh Duong.  
 

Số lô SX/ Batch No.:

NSX / Mfg, Date

HOD / Exp. Date
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GLOGAPEN
Gabapentin
Vién nang

1- Thanh phan

Mỗi viên nang chứa

Hoạt chất: Gabapentin 300 mg

Tá dược: Lactose monohydrat, tỉnh bột ngé, talc.

2- Dược lực học và dược động học

Dược lực học

Gabapentin có cấu trúc liên quan đến chất dẫn truyền thần kinh GABA (gama-aminobutyric acid) nhưng cơ chế tác dụng của nó lại

khác với một số các thuốc khác mà có tương tácvới các synapse của GABA, bao gồm valproat, barbiturat, benzodiazepin, các thuốc ức

chế GABA transaminase, các thuốc ức chế sự thu hôi GABA, các chất chủ vận trên thy the cla GABA và các tiên chất của GABA.

Dược động học

Gabapentin được hấp thu qua đường tiêu hóa bằng con đường chuyển hóa bão hòa. Sau khi uống, nồng độ đỉnh của gabapentin trong

huyết tương thường đạt được trong vòng 2-3 giờ sau và đạttình trạng ôn định trong vòng 1-2 ngày. Gabapentin được phânbố rộng

khắp cơ thê nhưng tỉ lệ găn kết với protein huyệt tươngrất thập. Gabapentin được phân bố trong sữa mẹ. Gabapentin bị chuyên hóa

không đáng kể và gần như toàn bộ liều dùng được bài tiết trong nước tiêu, phần còn lại được bài tiết trong phân. Nửa đời thải trừ của

thuốc là khoảng 5-7 giờ.

3- Chỉ định

« Động kinh:

- Gabapentin được chỉ định như là đơn trị liệu trong điều trị các cơn động kinh cục bộ có hay không kèm theo các cơn toàn thể thứ

phát ở người lớn và trẻ em trên 12 tuôi.

- Gabapentin được chỉ định như một liệu pháp hỗ trợ trong điều trị các cơn động kinh cục bộ có hay không kèm theo các cơn toànthể

thứ phát ở người lớn và trẻ em từ 3 tuôi trở lên.

+ Đau thần kinh:

Gabapentin được chỉ định điều trị đau thần kinh ở người lớn.

4- Liều dùng và cách dùng
Gabapentin được dùng đường uống cùng hay không cùng thức ăn.

Trong điều trị bệnh động kinh:

-_ Cho người lớn và trẻ em trên l2 tuổi: Liều khởi đầu 300 mg dùng đường uống trong ngày điều trị đầu tiên, 300 mg ngày 2 lần trong

ngày thứ 2, và 300 mg ngày 3 lần trong ngày thứ 3. Sau đó, liều có thể được tăng lên tới liều tối đa 3600 mg/ngày chia làm 3 lần

băng nhau. Liêu dùng lên đến 4800 mg/ ngày đã được dung nạp tốt ở các nghiên cứu lâm sàng mở, dài hạn. Khoảng thời gian tối đa

giữa các liều trong phác đồ liều dùng 3 lẳn/ngày không nên vượt quá 12 giờ để tránh các cơn co giật bùng phát.

-_ Cho trẻ em tuổi từ 3 đến 12 tuôi: Sau khi dùng liều khởi đầu, liều có hiệu quả của gabapentin là 25-35 mg/kg/ ngày được chia làm 3

lần bằng nhau (3 lần/ngày).

Trong điều trị đau thần kinh ở người lớn:

Nên chuẩn liều về mức tối đa thông thường 1,8 g/ngày chia làm3 lần, theo cách tương tự với cách chuẩn liều đã được khuyến cáo

đối với điều trị động kinh ở người lớn, nhưng liều không can chia thành các phần băng nhau.

Sử dụng thuốc ở người suy thận:

Giảm liều gabapentin được khuyến cáo đối với bệnh nhân suy thận hoặc người đang, thẩm tách máu. Liều duy trì phù hợp dựa vào

thanh thải creatinin (CC) và được chia làm3 lân: ‘

- CC 50-79 ml/phut: 600-1200 mg/ngay.

- CC 30-49 ml/phut: 300-600 mg/ngay.

-_CC 15-29 ml/phút: 300 mg dùng cách ngày đến liều 300 mg mỗi ngày.

- CC<15 ml/phut: 300 mg ding cách ngày.

Đối với những bệnh nhân đang được thẩm tách máu mà chưa từng dùng gabapentin, liều khởi đầu 300-400 mg, sau đó giảm xuống

200-300 mg sau mỗi 4 giờ thâm tách máu.

5- Chống chỉ định

Bệnh nhân quá mẫn cảm với gabapentin hay bắt kỳ thành phần nào của thuốc.

6- Lưu ý và thận trọng

Gabapentin nên được dùng cẩn thận cho bệnh nhân có tiền sử bệnh tâm thần. Thuốc này cũng nên dùng thận trọng trong trường hợp

suy thận.

Cần thận khi ngừng điều trị với gabapentin.

Sử dụng trên phụ nữ có thai: Không có nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát tốt trên phụ nữ có thai. Vì các nghiên cứu về sinh sản trên

động vật thử nghiệm không luôn luôn dự đoán được đáp ứng trên người, chỉ nên dùng gabapentin trong thai kỳ nều lợi ích mang lại

cho người bệnh được cho là hơn hẳn nguy cơ đối với bảo thai.
Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Gabapentin được bài tiết trong sữa người mẹ. Do tác dụng của thuốc trên trẻ bú mẹ chưa được rõ,
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Sử dụng trên trẻ em: Độ an toàn và hiệu quả của phác đồ đơn trị liệu gabapentinở trẻ em dưới 12 tuổi còn chưa được thiết lập. Độ an
toàn và hiệu quả của phác đô điều trị hỗ trợ sử dụng gabapentin ở bệnh nhân nhỉ khoa dưới 3 tuổi vẫn chưa được thiết lập.

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: Gabapentin có thể làm giảm khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. Bệnh

nhân không nên lái xe hoặc vận hành các máy móc có độ nguy hiểm cao cho đến khi biết chắc rằng gabapentin không ảnh hưởng lên

khả năng tham gia vào các hoạt động này của họ.

7- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

Dùng đồng thời gabapentin với các thuốc kháng acid chứa nhôm va magnesi làm giảm sinh khả dụng của gabapentin khoảng 20%, do

đó nên dùng gabapentin khoảng 2 giờ sau khi uống các thuộc kháng acid.

Sự bài tiết của gabapentin qua thận không bị ảnh hưởng bởi probenecid.

Cimetidin làm giảm thanh thải của gabapentin ở thận nhưng sự giảm này không có ý nghĩa lâm sàng.

8- Tác dụng không mong muốn

Các tác dụng ngoại ý thường gặp nhất có liên quan đến gabapentin là ngủ gà, chóng mặt, chứng thất điều, và mệt mỏi.

Chứng giật cầu mắt, run, nhìn đôi, giảm thị lực, viêm họng, loạn vận ngôn, tăng cân, khó tiêu, chứng hay quên, suy nhược, dị cảm, đau

khớp, ban xuất huyết, giảm bạch cầu, lo âu, và nhiễm khuẩn đường tiết niệu Ít xảy ra hơn.

Các trường hợp hiểm xảy ra đã được báo cáo gồm viêm tụy, hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson, viêm mũi, rhinitis, căng,

thẳng, đau cơ, nhức đầu, phù, buồn nôn và nôn, và biến đổi glucose huyết ở bệnh nhân tiêu đường.

Ngưng sử dụng và hỏiý kiến bác sĩnếu bạn có bắt kỳ dấu hiệu mới bắt thường nào xảy ra hoặc các tác dụng ngoại j trở nên nặng hơn.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

9- Quá liều và xử trí

Triệu chứng: Ngộ độc đường uống cấp do gabapentin với liều đến 49 g đã được báo cáo. Trong đó, các triệu chứng của quá liều đã

được quan sát gồm nhìn đôi, nói líu lưỡi, buôn ngủ, ngủ lịm, và tiêu chảy.

Xứ trí: Tắt cả các bệnh nhân đều hồi phục sau khi được chăm sóc hỗ trợ. Gabapentin có thể bị loại trừ bằng cách thẩm tách máu. Mặc

dù phương pháp thâm tách máu không được thực hiện trong một vài trường hợp quá liều, phương pháp này có thể được chỉ định với

những bệnh nhân bị suy thận nặng.

10- Dạng bào chế và đóng gói:

Hộp 3 vỉ x I0 viên nang.

Hộp 10 vi x 10 viên nang. 22

11- Bảo quản:

Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

12- Tiêu chuẩn chất lượng: USP 34.

13- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
THUOC BAN THEO DON

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KY HUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si

Sản xuất bởi: CÔNG TY CỎ PHAN DUQC PHAM GLOMED

Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương.

ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769095  
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