
¢ theo đơn thuốc 

GABENIL 

Viên nang cứng gabapentin 400mg 

CÁC DÁU HIỆU LƯU Ý VA KHUYẾN CÁO KHI DÙNG THUOC: 
Đọc kỸ hướng ddn sie dụng trước khi dùng. 

Dé xa tdm lay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác s¥ hoặc dược Sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phai khi su dụng 

thuốc. 

THANH PHAN CONG THỨC THUOC: 
Mỗi vién nang chứa 

Thanh phần hoat chất: Gabapentin 400 mg 
: Lactose, tinh bột ngd. tale. vo nang (quinoline yellow. Erythrosin- Thanh phần tá dượ 

3. titanium dioxide, gelatin) 

MO TẢ DẠNG BAO CHE: 
Viên nang cứng, vo hang màu cam. 

CHỈ ĐỊNH: 
Gabenil được chỉ dinh diéu trị các bệnh sau: 

- Dộng kinh: 

Gabapentin được chi định như một liệu pháp bo trợ trong điều trị các cơn dộng kinh cục bộ có hoặc 

không kèm theo các cơn toàn thé thứ phát & người lớn và trẻ em trên 6 tuổi. 

Gabapentin được chỉ định như là đơn trị liệu các cơn động kinh cục bộ có hoặc không kèm theo các con 

toàn thé thứ phát & người lớn và thanh thi¢u niên từ 12 tuôi trở lên. 

- Điều trị đau thần kinh ngoại biên 
Gabapentin được chỉ định điều trị đau than kinh ngoại biên như dau thần kinh do tiéu đường và đau than 

kinh sau herpes. 

› LIÊU DUNG: 

Đối với tất ca các chuan liều trong. điều trị ban đầu được mô ta trong bảng sau, trong đó được khuyến 

cáo cho người lớn và thanh thiéu niên 12 tuôi trở lên. Hướng dẫn liều cho trẻ em dưới 12 tuôi được trình 

bay trong phân nhóm riéng biét. 

“Bảng1: Bing liều — liều khởi đầu 
Ngày 1 Ngày 2 

ngày 2 lan Ị 300 mẹ. ngày 3 lar l 300 mg. ngay | lân 300 mg. 

Dừng diéu trị với gabapentin: 

Nếu ngưng dùng gabapentin. khuyến cáo nên thực hiện dan dần và tối thiểu trong 1 tuan không phụ thuộc 

vào chỉ định 

Bệnh dộng kinh: 

Bệnh động kinh điền hình cần điều trị trong thời gian dài. Liều dược xác định bởi bác st điều trị tùy theo 

khả năng dung nạp và hiệu quả của mỗi cá nhân. 

ANgười lớn và thanh thicu nién tên 12 1udi): 

Trong các thử nghiệm lâm sang. cho thấy khoang liều có hiệu qua là 900 dén 3600 mg/ngày. Điều trị có 

thé bắt đầu bằng bang chudn liều ban đầu trong bang 1 hoặc sử dụng 300 mg. 3 lan/ngay vào ngày 1. Sau 
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do. dựa vào d'lp ứng của từng bệnh nhân và khả năng dung nạp. liều có thé tang lên 300 
mg/ngày mỗi 2- 

3 ngày đến l u tối đa là 3600 mg/ngày, Chudn liều Mbdpemm chậm hơn thích hợp cho từng bệnh
 nhân. 

an i thiểu dé đạt liều 1800 mẹ/ngày là | tuần. đạt liều 2400 mmnu\ là 2 tuần. va dat 3600 

mg/ngày là 3 tuần. Liều có thể lên đến 4800 mg/ngày đã được dung nạp tốt trong các nghiên cứu lâm 

sàng nhãn mở dài hạn. Tong liều hanu ngày nên được chia ra ba lằn. khoang thời gian tối 
đa giữa các liều 

Thời g 

không được vuot quá 12 giờ dé ngăn chặn co giật ngột. 

Trẻ em trên 6 (uoi: 

Liều khởi đầu unng khoang lu 10 đến 15 mg/kg/ngay và liều hiệu quả 

ều hiệu qua của gabapentin & tre em trên 6 tuổi là 25 đến 3 

can nhờ chuân licu trong. at dug 

ay. mg/kg/n khmnk thời gian 3 ngày. Liê 

Liều lên dén 50 mg/kg/ngay được dung 

ngày nên chi gian tôi da gi 

Không can thiết kiém soát nông độ gabapentin trong huyết tương dé tối ưu điều trị của gabapentin. Hơn 

nữa. gabapentin có thé được sử dụng kết hợp với các thuốc chồng động kinh khác mà không quan tâm 

đến sự thay đổi nồng độ gabapentin trong huyết tương và các thuốc chdng động kinh khác. 

tốt trong một nghiên cứu lâm sàng dai hạn. Tông liêu hang 

liều không vượt quá 12 giờ 

Đau thần kinh ngogi biên 

Người lớn: 

Điều trị này có thê khởi 

mg/ngày. chia đều 3 lần 

thêm 300 mg/ngà 

ệnh nhân. 

ầu bằng chuân liều như trong bang 1. Ngoài ra, có the liều khởi dầu là 900 

Sau đó, dựa vào đáp ứng của bệnh nhân và khả năng dung nạp. liều có thé tang 

au môi ày đến liều tối đa là 3600 mg/ngày. Chuân liều chậm thích hợp cho 

Thời gian tối thiêu đạt liều 1800 mg/ngay là 1 tuần. dat 2400 me/ngày là 2 tuần. và đạt từi 

3600 mg/ngay là 3 tuần. 

Trong điều trị đau thần kinh ngoại biên như đau thần kinh do tiêu đường hoặc đau thần kinh sau her| pes. 

hiệu qua và an toàn chưa được kiểm tra trong các nghiên cứu lâm sàng với thời gian trên 5 tháng. Nếu 

bệnh nhân cần dùng thuốc trên 5 tháng dé điều trị đau than kinh ngoại bién. bác st cần đánh giá tình trang 

lâm sàng của bệnh nhân và xác định sự cần thiết phai điều trị bô sung. 

Hubng dẫn cho tắt cả các chí định: 

Ở bệnh nhân sức khoe kém. ví dụ khối lượng thấp. sau chy ghéy 

bf\nu việc sử dung liều nho hơn hoặc kéo dài thời gian giữa các | 

nội tạn nên chuân liêu chậm hơn. p 
ần tăng liều. 

Người già (trên 65 tuổi) 

ệnh nhân lớn tudi cần điều chinh liều do suy giảm chức năng thận theo tuôi (bảng sau). Buồn ngủ, phù 

ngoại biên và suy nhược có the thường xuyên hơn Ở những bệnh nhân lớn tuôi. 

Bénh nhân suy giảm chức năng thận: 

Khuyén cáo điều chinh liều & những bệnh nhân suy giảm chức năng thận như mô tả trong bảng sau 

và/hoặc những người chạy thận nhân tạo. 

ng: Liéu của gabapentin o ngu\')‘l lớn theo chức năng thận 

- Độ thanh thai creatinin (ml/phút) |ong licu hang ngày " (mg/ngay) 

>80 900-3600 - 
5079 1 i 600-1800 : 
3049 II | -300-900 .. 

15-29 | 150 ” -600 
=5 150" -300 

# Tông liều hãng ngày nên được chia làm 3 lan. Liêu được giảm cho bệnh nhân suy giam chức năng thận 

(độ thanh thai creatinin < 79 mL/phut). 

ð: Nên được dùng 300 mg cách ngày. 

.
X
 

Y
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5 mL/phat, liều hằng ngày nén duge giam tỷ lệ với độ thanh thai 

hanh thải creatinin là 7.5 mL/phút nén nhận nửa liều hăng ngày so với 

S Với 

creatinin (ví dụ. bệnh nhân có độ 

bệnh nhân có độ thanh thai creatinin là 15 mL/phat). 

Bệnh nhân dang thẩm phân miu: 

Với bệnh nhân vô níêu dang thâm phdn máu chưa từng dimg gabapentin. ban đầu dùng liều 300 - 400 

mg. sau đó giảm \uo|ụ 200 - 300 mg gabapentin sau mỗi 4 giờ tham phân máu. Vào những ngày lọc 

máu ca ngày, không nên điều trị bằng gabapentin. Dối với các bệnh nhân suy thận đang tham phân máu. 

bệnh nhân có độ thanh thải 

ác licu duy trì. nén bo liều duy trì của gabapentin nên dựa vào liều khuyến cáo trong bang trên. Ngoài 
sung thêm liều 200-300 mg sau tham phân máu mdi 4 giờ. 

Chú ý: Với các liều dùng nhỏ hơn 400 mg. dạng bào chế này là không phù hợp. › 

bao chế khác của cùng hoạt chất. 

Cách dùng: 

Thuốc dùng đường. uống. có thể sử dụng cùng hoặc không cùng với thức an và nên được uống nguyên 

n tham khao các dang 

viên 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 

Quá mẫn với gabapentin hay bất cứ thành p|1ẩn nào của thuốc, 

CANH BAO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 

Suy nghĩ và hanh vi tự ti: 

Suy nghĩ và hanh vi tự tử đã được báo cáo & những bệnh nhân được điều trị với các H1uoc chống động 

kinh trong một vài trường hợp. Mot phân tích tông hợp thử nghiệm ngẫu nhiên có kiém soát gia dược 

2 động kinh cho thấy gia tăng nguy cơ có suy nghĩ và hành vi tự tử. Cơ ché nguy cơ 

ẵn không Iuai trừ khả năng do uabupemin 

các loai thuốc cl 

này chưa được biết dén và các dữ liệu có s 

Do đó người bệnh cần được theo đõi các dau hiệu về suy nghĩ và hành vi tự tử và can được xem xét điều 

i. Bệnh nhân (và những người chăm sóc bệnh nhân) cần được tư vấn khi có các đầu hiệu có suy nghĩ 

anh vi tự . 

xSốc phản vệ 

Gabapentin có thé gây sốc phản vệ. (aL dầu hiệu và triệu chứng trong trường hợp được báo cáo là khó 

thở, sưng môi. cô hong. lười và hạ huyết áp cần được diéu trị khan cấp. Bệnh nhân cần dược hướng dẫn 

dé không tiếp tục sử dụng gabapentin và tìm kiém sự trợ giúp chăm sóc y tế ngay khi gặp phải những 

dầu hiệu hoặc triệu chứng của sốc phan vệ. 

Viêm tuy ct‘ip: 

Nếu một bệnh nhân có viêm tụy 

và 

ấp tính được điều trị với gabapentin. cần xem xét dé ngung dùng 
gabapentin. 

Động kinh: 

Không có bằng chứng về co giật hdi phục với gabapentin, dừng thuốc chống động kinh đột ngot ở bệnh 

nhân động kinh có thé thúc đây tình trạng động kinh. 

Cũng như các loại thuốc chồng động kinh khác, một số 

công các cơn động kinh mới khi dùng gabapentin. 

Như các thuốc chống động kinh khác. nên ngừng dùng đồng thời các loại thuốc chống động kinh & bệnh 

nhân điều trị bệnh khúc xạ. đơn trị liệu bằng gabapentin có tỷ lệ thành công thấp. 
Gabapentin không được xem là có tác dụng đối với co giật toàn thé thứ phát hay vắng mặt và có thé làm 

kinh ở một số bệnh nhân. Do đó. gabapentin được sử dụng thận trọng & 

bệnh nhân có thể tang tần số co giật hoặc sự tấn 

tram trọng thêm các cơn động 

những bệnh nhân có cơn co giật hỗn hợp bao gồm cả cơn vắng mat. 
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bapentin có lién quan đến chóng mặt. budn ngu. có thé làm tặng kha nang chan thuong Điều trị bing 
am tâm than. Do do tai nạn (ho 

do. bệnh nhân du 

S dụng đồng thời với các thuốc nhóm opioid: 
Những bệnh nhân cần được điều trị đồng thời với các thuốc nhóm opioid nên cần thận theo dõi 

nham lần. mat ý thức và suy c ngã). Hiện cũng có báo cáo dưa ra s 

¢ tác động của thuộc. uyên nên thận trọng cho đên khi họ đã quen với nhữi 

dâu 

hiệu của hệ d1ổng thần kinh trung ương. Những bệnh nhân dùng. dổl1g thời gabapentin và morphin có thé 

làm tang nồng độ gabapentin. Liều của gabapentin và các opioid nên được giam một cách thích hợp. 

Bénh nhân cao tuôi (trên 65 mổi): 

Không có hệ thống nghiên cứu ở bệnh nhân trên 65 tuổi được tiền hành với gabapentin. Trong một nghiên 

cứu mù đôi ở bệnh nhân dau thần kinh, buồn ngủ, phù ngoại biên và suy nhược xay ra với tỷ lệ cao hơn 

& bệnh nhân trên 65 tudi. Ngoài những phát hiện này. các nghién cứu lam sang ¢ nhóm tuôi nay không 

chỉ ra tác dụng phụ nào khác so với khi quan sát ở bệnh nhân trẻ tuôi. 

Tréem: 

Những anh hướng thời gian điều tri gabapentin dài (trên 36 tuần) lên học tập. tri thông minh và phát triển 

o trẻ em và thanh thiéu nién chưa được nghiên cứu day đủ, Cần can nhấc lợi ích của việc điều trị so với 

những rủi ro tiềm năng của phương pháp n 

Lam dụng và phụ thuộc th ube: 

Các trường hợp lạm dụng và phụ thuộc thuốc đã được báo cáo trong các dữ liệu lâm sàng trong quá trình 

lưu hành. Cần đánh giá cần thận bệnh nhân có tiền sử lạm dung thuốc và quan sát các dầu hiệu có thê 

của tình trạng lạm dụng thuốc gabapentin. ví dụ hành vi tìm kiêm thuốc. tăng. liều. tăng dung nap. 

Phit ban do thuốc với ting bach cầu wa acid và triệu chứng toàn thân: 
Các phan ứng quá mẫn nghiêm trọng, de đọa tính mạng, toàn thân như phát ban do thuốc với tăng bạch 

cầu ưa acid và triệu chứng toàn thân đã được báo cáo & những bệnh nhân đang dùng thuốc chống động 

kinh bao gồm ca gabapentin. 

Điều quan trọng là cần lưu ý những biéu h 

không rõ ràng. Nếu những ddu hiệu hoặc triệu chứng như vay xuất hién, bệnh nhân nên được theo dõi 

ngay lập tức. Nên ngừng dùng gabapentin nêu không xác định được căn nguyên của các triệu chứng đó. 

Cúc xét nghiệm: 

Két qua duong tính gia có thé thu được trong xét nghiệm bán định lượng tổng urin protein bằng que thử 

Do đó. khuyến cáo nên kiểm tra lại kết qua kiém tra bằng que thứ bằng các phương pháp khác như 

phương pháp Biuret. phương pháp do độ đục, phương pháp liên kết thuốc nhuộm hoặc sử dụng các 

iện sớm của quá man như sốt hoặc nôi hạch mặc dù phát ban 

phương pháp thay thé ngay từ ban đầu. 

Viên nang gabapentin có chứa lactose. Những bệnh nhân có 

thiểu hụt lapp lactose hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Phụ nữ mang thai: 

Neuy cơ liên quan đến thuốc điều trị bệnh động kinh và chồng động kinh nói chung 

an đề di truyền về dung nạp galactose. 

m thuốc chong dong Nguy cơ dĩ tật bầm sinh ở con tang lên đối với các bà me điều trị bằng môt sản pl 
kinh. Hầu hết các báo cáo dị tật là ậ ật ống than kinh. Nhiều điều trị bằng thuốc 

chông động kinh có thé liên quan dén nguy cơ tăng dị tật bam sinh hơn đơn trị liệu, do đó sử dụng đơn 

trị liệu được thực hiện khi có thể. Cần xem xét nhu cầu điều trị & phụ nữ dang mang thai hoặc có ké 

hoạch mang thai. Không dimg đột ngột điều trị chdng động kinh vì có thê din đến co giật đột ngột. có 

thê gây hậu qua nghiêm trọng cho ca mẹ và con. Chậm phát triển ¢ trẻ em có mẹ bi động kinh được quan 

lờng hợp hiềm. Không thé phan biệt chậm phát triển do di truyền, yéu tổ xã hội. bệnh it trong một vai trị 

động kinh của mẹ hay do điều trị d1ống động kinh. 
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sử dung gabapentin ở phụ nữ mang thai. 

đã cho thấy độc tính trên sinh sản. Những nguy cơ tiền ẩn đối với con người 

1 

Các nghiên cứu & dong 

chưa dLr(rc biet đến. chbapentm không nén sử dung khi dang mang thai trừ khi lợi ích cho me vượt quá 

nguy cơ tiềm ần cho thai nhi. Không có kết luận rõ rang thực hiện đề xem liệu gabapentin có liên quan 

dén tăng nguy cơ dị tật bam sinh khi dùng trong thai kỳ, vì bệnh động kinh và thuốc chống động kinh 

Không cé ệu đây đủ về vị 

đồng thời trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú: 

Gabapentin được bài tiết vào sữa mẹ. Do ảnh hưởng lên trẻ sơ sinh bú sữa mẹ là không rõ nên cần sử 

dụng thận trọng gabapentin ¢ phụ nữ cho con bú, Chi sử dụng gabapentin ¢ phụ nữ cho con bú khi lợi 

ích lớn hơn những nguy cơ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NANG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 

Gabapentin ảnh hướng lên hệ thần kinh trung ương và có thé gây buồn ngu. choáng váng hoặc những 

triệu chứng liên quan khác. mặc dù nhẹ nhưng cũng anh huong đến khả năng lái xe và vận hành máy. 

Không nên lái xe hay vận hành máy móc phức tạp hoặc tham gia vào các hoạt động nguy hiém khác cho 

dén khi bạn biết liệu thuốc này có anh huong dén khả năng của các hoạt động nay hay không. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Có một vài báo cáo về trường hợp tự phát hay nghiên cứu về suy hô hấp và/hoặc buồn ngu liên quan dén 

việc sử dụng gabapentin và opioid. Trong một số báo cáo, các tác gia cho rằng cần phai can than khi kết 

hợp gabapentin và các opioid. đặc biệt o những bệnh nhân lớn tuôi. 

tinh nguyện viên khỏe mạnh (N=13). khi uông vién nang morphin 60 mg Trong một nghiên cứu trên cá 

át giải phóng 2 giờ trước khi uống gabapentin 600 mg. gia trị /\U( trung binh tang 44% so 

điều trị dong thời với các 

có kiểm so 

với khi dùng gabapentin nhưng không kèm morphin. Vi vậy. bệnh nhân 

v kinh trung ương như budn ngu. ngủ gà opioid nén theo dõi cần thận các dau hiệu tram cam của hệ t 

và suy hô hập. liéu của gabapentin hoặc opioid nên được điều chỉnh thích hợp. 

Không có tương tác giữa gabapentin và phenobarbital. phenytoin. acid valproic hoạc arbamazepin được 

quan sat thấy. 

Dược động học của gabapentin o trạng thái ôn định tương tự & người khoe mạnh và bệnh nhân động kinh 

điều trị bằng các thuốc chồng động kinh này. 

Dùng ddng thời gabapentin và các thuốc tránh thai chứa norethindron và/hoặc ethinyl estradiol khong 

anh hướng dén dược động học & trang thái ôn định của cả hai thành phần. 

Dùng đồng thời gabapentin với thuốc kháng acid chứa nhôm và magié. làm giảm sinh khd dụng của 

gabapentin đến 24%. Khuyến cáo gabapentin nên uống 2 giờ trước khi sử dụng các thuốc kháng acid. 

Bài tiết qua thận của gabapentin không thay đôi bởi probenecid. 

Bài tiết qua thận giam nhẹ của gabapentin dược quan sat thấy khi được dùng d5ng thời với cimetidin, tuy 

nhiên không có tằm quan trong trên lâm sàng. 

TÁC DUNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: 
Cũng như tat cả các thuốc khác, Gabenil có thé gây các tác dụng không mong muon. 

ên (ADK = 1/10) 

ý sinh trùng: nhiễm vi rút 

Rdr thường xu 

- Nhiém trùng và 

- Hệ thống than kin budn ngủ. chóng mặt. mat điều hoa 

„ nhiễm trùng đường hô hấp. nhiễm trùng dường tiết niệu. 

m tai giữa 

- Máu và hệ bạch huyét: giảm bạch cầu
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; chán ăn hoặc tăng cảm giác thèm ăn 

ang thang, suy nghĩ không bình thường. 
- Chuyên hóa và dinh dưỡn 

- Tâm than: tức giận. lú lẫn và rồi loạn cảm xúc. trầm cam. lo âu. 

- Hệ thống thần kinh: co giật. tang động. khó n 

giam cam giac. rồi loạn phối hợp. rung giật nhan cau 

- Mắt: tồi loạn thị giác như giam thị lực, nhìn đôi 

„ mat trí nhớ. run. mat ngu. nhức đầu. cảm giác dị cam. 

- Tai và tiền đình: chóng mặt 

- Mạch máu: tăng huyêt áp. giãn mạch 

- Hô hấp: khó thở, viêm phé quản. viêm hong. ho và viêm mũi 

Ó tiêu. táo bón. khô miéng - Tiêu hóa: nôn. buồn nôn. răng bất thường. viêm nướu. tiêu chay. đau bụng. 

hay cô họng. đây hơi 

- Da và mô dưới da: phù mặt. ban xuất huyét thường được mô tả giéng như bằm tím do chắn thương thê 

chất, phát ban, ngứa. mụn trứng cá 

hớp và mô liên kết: đau khdp. dau co. dau lưng. co giậ - Cơ xương. . tiêu cơ vân. rung giật cơ 

- Sinh san: liét duong 

- Rồi loạn chung: phù ngoại biên. dáng di bất thường. suy nhuge. đau, khó chịu. hội chứng cúm 

u, tăng cần - Điều tra: giảm tế bào bạch 

- Chén thương và ngộ độc: chần thương do tai nan. gay xuong 

Tt gặp (1⁄/000 < ADR < 1/100) 
-Hệ Hìống mién dịch: các phản ứng dị ứng (vi dụ: noi mé day) 

- Chuyên hóa va dinh dưỡng: tang đường huyét (thường thay o bénh nhân đái tháo đường) 

- Hệ thóng than kinh: giam chức năng vận động, suy giam thần kinh 

- Tìm mạch: đánh t 

- Réi loạn chung: phù toàn thân 

- Điều tra: thử nghiệm kiém tra chức năng gan tăng SGOT (AST) 

ng ngực 

3PT (AL,T) và bilirubin 

- Chan thương và ngộ độc: ngã 

Hiém gặp (1/10000 < ADR < 1/1000) 

- Chuyên hóa va dinh dưỡng: ha đường huy &t (thường thay & bệnh nhân đái tháo dường) 

- Hệ thống thần kinh: mắt ý thức 

'Không rõ tần số (báo cáo trong quá trình lưu hành thuốc) 

- Máu và hệ bạch huyét: giam tiều cầu 

- Hệ thống miễn dịch: hội chứng quá man, phản ứng toàn thân với các biểu hiện khác nhau như sốt. phát 

ban. viém gan. sung hạch, tang bạch cầu ưa acid va các dầu hiệu khác. 

- Chuyên hóa và dinh dưỡng: hạ natri máu 

- Tâm thần: ao giác 

- Hệ thống thần kinh: rồi loạn vận động khác (ví dụ. chứng múa giật múa vòn. rối loạn vận động, loạn 

trương lực cơ) 

viêm tụy 

lêm gan, vàng da 
: ng ban, rụng tóc. phát ban với tăng bạch - Da và mô dưới da: hội chứng Stevens-Johnson. phù mạch. 

cau ưa acid và các triệu chứng toàn thân 

- Cơ xương khớp và mô liên kết: tiêu cơ vận. rung giật co 

- Thận và tiêt niệu: suy thận cấp, tiêu không tự chủ 
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- Sinh san: phi đại vú. nữ hóa tuyén vú. rồi loạn chức năng tình dục (bao gồm cả những thay đôi trong 

ham mudn tình dục. rồi loạn xuất tinh và giảm cực khoái 

- R&i loạn chung: tác dụng phụ do ngung thuốc (chủ yếu là lo âu. mat ngủ. buồn nôn. đau. ra 
mé hôi). 

dau ngực, Chét đột tử đã được báo cáo tuy nhiên chưa thiết lập méi quan hệ nhân qua với điều 
trị hanU 

gabapentin) 

- Xét nghiệm cận lâm sa 

Một số trường hợp báo cáo viêm tụy mp khi dang điều trị với gabapentin. tuy nhiên mồi quan hệ với 

ng: creatin thDaphƠlxỈHđSC tăng 

bapentin chưa rõ rang. 

Ở những bệnh nhân chạy thận nhân tạo do suy thận giai đoạn cudi, nông độ creatin kinase cao da được 

báo cáo. 

Nhiễm trùng đường hô hấp, viêm tai giữa. co giật và viêm phé quản da được báo cáo nhưng chỉ ưong 

các nghiên cứu lâm sàng ở trẻ em. Ngoài ra. trong các nghiên cứu lâm sang ở trẻ em. hành vi hung hãng 

và tăng động được báo cáo thường xuyén. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Trong trường hợp quá liều. bệnh nhân cần phai thông báo cho bác sĩ ngay. 

Quá liều có ¥ hoặc tai nạn gabapentin dén 49 g không có kết qua nhiễm độc. de doa m 

tính cho bệnh nhân. Những triệu chứng quá li¢u có thê bao gồm choáng váng. nhìn đôi, nói lắp. budn 

ngủ. chậm chạp và tiéu chay nhẹ. bệnh nhân hồi phục hoàn toàn khi đư…. điều trị hỗ trợ. Mặc dù. 

gabapentin có thé được thải trừ bằng thâm phân lọc máu, nhưng khong cần thiết. Tuy nhién & nhlnw 

v thận, có thể chỉ dinh thâm phân lọc máu. 

DAC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm được lý: Thuốc chống động kinh 
Mã ATC: N03AX12 

Cơ chế tác dụng: 

Gabapentin dễ dàng xâm nhập vào não và ngăn ngừa co giật & một số mô hình động vật của bệnh 

động kinh. Gabapentin không có i lực với hai thụ thể GABAA và GABAp và cũng không làm thay 

đồi chuyén hóa của GABA. Nó không liên kết với các thụ thể dẫn truyền thần kinh khác ở não và 

Gabapentin liên kết ái lực cao với các tiều đơn vị alpha-2-delta của 

bệnh nhân si 

không tương tác với kênh natri 

các kênh có công ion calci và liên kết này tham gia vào tác dụng chdng động kinh của gabapentin o 

ất tác dụng khác của thuốc ngoài alpha-2-delta. 

L .
 T
 Q

 
N 

N
 

động vật. Các sàng lọc mơ rộng không de ̂ 

Bang chứng từ một vài mô hình nghiên cứu tiền lâm sàng cho thấy tác dụng dược lý của gabapentin 

có thể thông qua liên kết với alpha-2-delta làm giảm giai phong chất kích thích dẫn truy 

trong các khu vực của hệ Hìon_L than kinh trung ương. Tác dụng này có thể làm cơ sở cho cơ chế 

chéng động kinh của gabapentin. Sự liên quan của các tác dụng này của gabapentin với hiệu qua 

chong co giật ở người vẫn còn được thiết lập. 

Gabapentin cũng thé hiện hiệu quả trong một số mô hình đau tiên lâm sàng ở động vật. Đặc biệt sự 

êu đơn vị alpha-2-delta được đề xuất là cơ chế dẫn dến các tác dụng liên kết của gabapentin với 

khác nhau chịu trách nhiệm cho tác dụi giam dau trong các mô hình e tác dụng giam 

5ng cũng như tại trung tâm não bộ thông qua sự tương dau cua gabapentin có thé xay ra trong tủy s 

tác với các con dường ức chế đau. Sự liên quan các đặc tính của các nghiên cứu tiền lâm sang nay 

đến tác dụng lâm sang o người chưa dược biết dén. 

Hiéu quả làm sàng và an toàn: 
Mot thử nghiệm lâm sang điều trị hỗ trợ ¢ 

. cho thầy có sự khác biệt không đáng 

m động kinh cục bộ o trẻ em, trong khoang từ 3 dén 12 

kể với tỷ lệ đáp ứng 50% ở nhóm dùng gabapentin so với 
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nhóm gia dược. Ngoài ra. phân tích tỷ lệ dap ứng phụ thuộc vào tudi cho thấy ảnh hưởng không đáng. 

kể về mặt thống kê, dữ liệu được tóm tắt như bang sau: 

Ty lệ đáp ứng (> 50% được cai thiện) phụ thuộc vào điều trị và tuổi MITT* 

Nhóm tuôi Gia dược Gabapentin P 

<6 tuổi 4/21 (19.0%) 4/17 03.5%) 0.7362 

6 dén 12 tuôi 17/99 (17.2%) 20/96 (20.8%) 0.5144 

* Mục dích được thay đôi dé điều trị (MITT) được định nghĩa là tat cả bệnh n
hân được chọn ngấu nhiên 

đề nghiên cứu thuốc cũng được đánh giá nhật ký dong kinh trong 28 ngày ở thời điểm
 bắt và giai 

doan mù đôi. 

PAC TINH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hip thu: 

Sau khi dùng đường uống. ndng độ dinh trong huyết tương của gabapentin đạt được trong vòng 
2 đến 3 

giờ. Sinh khả dụng của gabapentin (phần thuốc được hấp thu) có khuynh hướng giam khi t
ăng liều. Sinh 

kha dụng tuyệt doi của viên nang cứng th.l])hl\lll] 300 mg khoảng 60%. Thức an. bao sồm chế độ ăn 

giàu chất béo. không có ảnh hướng đáng kể về mặt lâm sàng trén dược động học củ
a gabapentin. Dược 

động học của gabapentin không bị ảnh hưởng bởi sự dùng thuốc lặp lại. Mặc dù nông độ yabapcm… 

trong huyết tương thông thường là 2 mg/ml dén 20 mg/ml trong các 1wl1len cứu lâm sang. với mức
 nong 

độ như vậy không dự đoán duge về độ an toàn và hiệu quả. Các thông số dược động h
ọc được đưa ra 

trong bảng sau: 

Bang: Tóm tất các thông số dược động học của gabapentin biến thiên trong cơ thể (% CV) ở trạng thái 

ôn dinh sau mỗi 8 giờ uống thuốc 

Thông số dược 300 mg 400 mg 800 mg 

dong học (N=7) (N=14) (N=14) 

[ Trung binh %CV Trung bình %CV | Trung b;‘lh %CV 

a (ng/ml.) 4.02 (24) 5.74 (38) 8.71 (29) 

aa (giờ) el (18) 2l (54) 1.6 (76) 

2 (giờ) 552 (12) 10.8 (89) 10.6 (41) 

C (0-8) 24.8 24) 345 (34) 51.4 @n 

p"'"m/mL) 

Ae% (%) NA NA 472 (25) 344 37N 

C = Nong độ dinh trong huyết tương 

T = Thời gian dé đạt nông độ dinh trong huyết tương. 

T1/2 = Thời gian bán thai 

AUC (0-8) = Diện tích dưới đường cong sau khi dùng thuốc từ 0-8 giờ 

Ae% = Phan trăm liều được thai trir trong nước tiêu không thay doi sau khi ding thuốc 
từ 0-8 giờ. 

NA - Không có 

Phân bố: 

(mbdpenlm không liên kết với protein huyết tương và có thể tích phan b6 là 57.7 lít. O bệnh nhân dong 

kinh. nồng độ gabapentin trong dịch não tủy khoang 20% so với ndng độ trong huyết tương o trang thái 

6n định. Gabapentin có mặt trong sữa & phụ nữ cho con b, 

ăn 

<
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Chuyên hóa: 

Không có bằng chứng về sự chuyén hóa gabapentin ¢ người. Gabapentin không gay cam ứng các cnzym 

oxidase có chức năng hỗn hợp & gan chịu trách nhiệm cho quá trình chuyên hóa thude. 

Thải trir: 

Gabapentin được thai trừ dưới dạng hoạt chất ban đầu qua thận. Thời gian bán thải của gabapentin khong 

phụ thuộc liều và trung bình từ 5 dén 7 giờ. 

Ơ 
ra khỏi huyết tương bị giam. Ty lệ thai trừ gabapentin không thay đôi. hệ số thanh thai huy ết tương và 

hệ số thanh thải của thận ty lệ thuận với độ thanh thai creatinin. 

Gabapentin được loại bỏ khoi huyết tương bằng thim phân máu. Nên diéu chinh liều & bệnh nhân có 

chức năng thận bị tôn thương hoặc chạy thận nhân tạo. Dược dong học của gabapentin ở trẻ em được xác 

định trên 50 cá thể có độ tuôi từ 1 tháng đến 12 tuôi. Thông thường. nồng độ gabapentin trong huyết 

tuong ¢ trẻ em trên 5 tuổi tương tự ở người lớn khi tính liều theo mg/kg. 

Trong một nghiên cứu dược động học ¢ 24 đối tượng trẻ em khoe mạnh trong độ tuôi từ 1 tháng và 48 

tháng tudi. quan sát thầy được rằng lượng tiếp xúc AUC là thấp hơn 30%, Cmax thấp hơn và giá trị thanh 

sự thanh thai của gabapentin c bệnh nhân cao tuôi và ¢ các bệnh nhân có chức năng thận bị suy giảm. 

thải thì cao hơn với mỗi trọng lượng cơ thể khi so sánh với số liệu báo cáo ở trẻ em lớn hơn 5 tuôi 

Tuyén tính/Không tuyén tính 

Sinh kha dụng của gabapentin (phan thuốc được hấp thu) giảm khi tang liều, điều này làm tăng tính 

không tuyén tính của các thông số dược động học bao gỒm thông số sinh khả dụng (F). ví dụ: Ae%. 

CL/E. Vd/E. Dược động học thải trừ (các thông số dược động học không bao gồm thông số F như 

CLr và T 2). được mô tả một cach rõ rang nhất bởi các đặc tính dược động học tuyén tính. Nông độ 

gabapentin trong huyết tương & trang thái ôn định có thé dự đoán được từ dữ liệu đơn liều. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hop 5 vỉ x 10 viên nang. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN: 
Bao quan ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng và âm. 

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: 
Nha san xuất 

HAN DUNG: 
36 tháng ké từ ngày sản xudt. 

NHÀ SAN XUAT: 
Remedica Ltd. 

Địa chi văn phòng: P.O. Box 51706, 3 

Địa chi nhà máy: Building 1. Aharnon Street. Limassol Industrial 

Limassol. Cộng hòa Sip. 

508 Limassol. Cộng hòa Sip. 

°state 3056. 


