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GABENIL
Yién nang cirng gabapentin 400mg

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Doe ki huomg ddn s dung triece khi diing.

Dé xu tdm tay tre em.

Théng bdo ngav cho bdce sv hoge dirge sT nhitng tdce dung khang mong muon gap phai khi si dung
thuoe.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

MGai vién nang chira

Thanh phén hoat chat: Gabapentin 400 mg

Thanh phén ta dugce: Lactose. tinh bot ngd. talc. vo nang (quinoline yellow. Ervthrosin-FD&C Red

3. titanium dioxide, gelatin)

MO TA DANG BAO CHE:

Vién nang clmg. vo nang mau cam.

CHI PINH:

Gabenil dugc chi dinh diéu tri cac bénh sau:

- Dong kinh:

Gabapentin dugc chi dinh nhu mét ligu phap bo trg trong diéu tri cac con dong Kkinh cye bd co hodce
khong kém theo cac con toan thé thr phat & ngudi 16n va tre em trén 6 tudi.

Gabapentin duirge chi dinh nhur la don trj li¢u cac con dong kinh cuc bo ¢d hode khéng kém theo ¢dc con
toan thé thir phat & ngudi 1én va thanh thiéu nién tr 12 tudi tro Ién.

- Didu tri dau than kinh ngoai bién

Gabapentin duge chi dinh diéu tri dau than kinh ngoai bién nhu dau than kinh do tiéu duomg va dau than
kinh sau herpes.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu dung:

DGi voi 1At ca cac chuan lidu rong diéu tri ban dau duoe mo ta trong bang sau, trong d6 duoe khuyén
cao cho nguoi [on va thanh thiéu nién 12 woi o lén. Hudng dén lidu cho tré em dudi 12 tudi duge trinh

bay trong phan nhom riéng biét.

Bangl: Bang lidu — licu khoi dAu

Neay | Ngay 2 Ngay 3
l 300 mg. ngay | lan 300 mg. ngay 2 2 lan | 300 mg. ngay 3 lan |

Dirng diéu tri voi Ll.dbapmlm

Néu naune ding gabapentin, khuyén cao nén thyce hién din dan va t6i thidu trong 1 tuan khéng phu thude
vao chi dinh.

Bénh dong kinh:

Bénh dong kinh dién hinh can diéu tri trong thai gian dai. Liéu duge xac dinh boi béc s st diéu tr tiy theo
kha nang dung nap va hi¢u qua cua mai ca nhan.

Newoi lén va thanh thicu nién (rén 12 wii):

Trong cée thir nghiém lam sang. cho thiy khoang liéu ¢o hiéu qua la 900 dén 3600 mg/ngdy. Piéu tri ¢6
thé bit dau bang bang chuan liéu ban dau trong bang 1 hodc st dung 300 mg. 3 lan/ngay vao ngay 1. Sau
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dé. dua vao dap (g cta timg bénh nhan va kha nang dung nap. lidu ¢6 thé tang 1én 300 mg/ngay moi 2-
3 ngay dén lidu t6i da la 3600 mg/ngdy. Chudn liéu uabdpentm cham hom thich hop cho timg bénh nhan.
Thei gian t&i thiéu dé dat lidu 1800 mg/ngay la | tuan. dat liéu 2400 mcmu\ la 2 tuan. va dat 3600
me/ngay 1a 3 wan. Lidu ¢d thé 1&n dén 4800 mg/ngay da duge dung nap tot trong cac nghién edu 1am

sang nhan md dai han. Tong liéu hang ngay nén duge chia raba lan. khoang thoi gian t6i da giira cac liéu

khong duoe vuot quéa 12 gio de negan chan co gidt dot ngodt.

Tre em trén 6 tuoi:

Lidu khoi ddu trong khoang tir 10 dén 15 mg/kg/ngay va liéu hiéu qua dat duoc can nher chuan lidu rong

]\ho'ma. thai gian 3 ngay. Liéu hiéu qua cua gabapentin & tre em trén 6 tudi 1a 25 dén 35 ma/kg/nedy
Lidu Ién dén 50 mg/kg/ngay duoc dung nap 1ot trong mot nghién ciru lam sang dai han. Tong liu Imm_

neay nen chia lam 3 lan. hlmaug, thoi gian thi da gitra cac li&u khong vuet qua 12 gio.
Khang can thiét kiém soat nong dé gabapentin trong huyét tuong dé tdi vu dicu tri cua gabapentin. Hon

nira. gabapentin ¢é thé duge sir dung két hop véi cac thude chéng dong kinh khac ma khong guan tam
dén su thay doi néng do gabapentin trong huyél trong va cac thude chéng ddng kinh khac,

Dau thin kinl ngogi bién

Nairoi lon:

Didu tri ndy c6 thé khoi dau bang chuan licu nhu trong bang 1. Ngoai ra. ¢o the licu khoi dau 14 900
mg/ngay. chia déu 3 lan. Sau da. dua vio dap (rng cua bénh nhan va kha nang dung nap. liéu ¢o thé tang
thém 300 mg/ngay sau mdi 2-3 ngéiy dén lidu t6i da 12 3600 mg/ngay. Chuan liéu cham thich hop cho
timg bénh nhan. Thoi gian 16 thiéu dat liéu 1800 mg/ngay la | tuan. dat 2400 mg/ngay 1a 2 tuan. va dat
3600 mg/ngay la 3 tudn.

Trong diéu trj dau than kinh ngoai bién nhu dau than kinh do tiéu dudng hodc dau than kinh sau In,rpu
hiéu qua va an toan chua duoc ki¢m tra trong cac nghién ctu lam sang vai thoi "ldll trén 5 thang. Néu
bénh nhan can ding thude trén 5 thang dé diéu tri dau than kinh ngoai bién. bac si cén danh gia tinh trang
lam sang cua bénh nhan va xac dinh sy cin thiét phai diéu tri bo sung.

Hudng din cho tit cd cde chi dinh:

U bénh nhan sire khoe kém. vi du khdi lrong thép. sdu cfly ghép ndi tang... nén chuan lidu cham hon.
bing viée sir dung liéu nho hon hodc kéo dai thoi gian gitra cac lan tang lidu.

Newdoi gia (trén 65 mﬁ:)

Rénh nhan 16n tudi can diéu chinh liéu do suy giam chiic ndng thin theo tubi (bang sau). Budn ngu. phi
ngoai bién va suy nhugce ¢o the thudng xuyén hon o nhimg bénh nhan Idn tuoi.

Bénh nhin suy gidm clire ndng thin:

Khuyén cdo didu chinh lidu ¢ nhitng bénh nhan suy giam chie nang than nhu mé ta trong bang sau

vivhode nhitng ngudi chay thian nhan tao.

Bang: Liéu ciia gabapentin G ngudi 16n theo chire n'mg, tll.m
DQ j thanh thai creatinin (ml/phit) ' Iong'he-u Ilﬁmu ngay " (mg/ngay)
>80 ' 900-3600
S0-79 ] 600-1800
30449 | 300900
15-29 ] 150" -600
5% 150" -300

4 Tong lidu hang ngay nén duge chia lam 3 lan. Liéu duge giam cho bénh nhan suy giam chire ndng than
(do thanh thai creatinin < 79 mL/phat).
b Nén duoe dang 300 mg cach ngay.

ﬁ‘i“/‘/’ = NO\.
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€ Vi banh nhidn co do thanh thai <15 mL/phat. lidu hf-mg ngay nén duge giam tv 1€ voi do thanh thai
creatinin (vi du. bénh nhin ¢o do thanh thai creatinin 1a 7.5 mL/phat nén nhén nua lidu hing ngay so véi
bénh nhan ¢6 d& thanh thai creatinin la 15 mL/phat).

Bénh nhan dang thiam phin mdiu:

Vi bénh nhén vo niéu dang tham phan mau chua timg ding gabapentin, ban dau ding lidu 300 - 400
me. sau do giam xuéng 200 - 300 mg gabapentin sau moi 4 eid tham phian mau. Vao nhimg ngay loc
maéu ca ngay, khong nén diéu tri bang gabapentin. D6i vai cde bénh nhan suy thin dang thim phan méu.
liéu duy tri cua gabapentin nén dua vao li¢u khuyén cao trong bang trén. Ngodi cac lidu duy tri. nén béd
sung thém liéu 200-300 mg sau tham phan mau mdi 4 gio.

Chii #: Vi cac lidu dung nho hon 400 mg. dang bao ché nay la khong phii hop. xin tham khao cac dang
bao ché Khac clia cling hoat chit.

Cach dung:

Thuée ding dudng uéng. ¢6 thé sir dung cting hodc khéng ctng vai thie an va nén duoc udng nguyén
vién.

CHONG CHI PINH:

Quéa man voi sabapentin hay bat ¢t thanh phfm ndo cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Suy nghi va hanh vi ty ti:

Suy nghi va hanh vi tv tor da dugce bao cao ¢ nhirg bénh nhén dugc didu trj vai cac thude L'h(:rng dong
kinh trong mgt vai trudng hop. Mot phan tich tong hop thir nghiém ngau nhién ¢ kiém soat gia dugce
¢éc loai thude chéng dong kinh cho thay gia ting nguy co ¢6 suy nghi va hanh vi ty tir. Co ché nguy co
nay chua duge biét dén va cac dir ligu ¢ sdn khong loai trir kha nang do gabapentin,

Do dé ngudi bénh can duoe theo doi cac dau h icu veé suy nghi va hanh vi ty tr va can duge xem xét didu
tri. Bénh nhan (va nhimg ngudi chim soc bénh nhan) can duge tr van khi ¢é cac dau hidu ¢6 suy nghi
va hanh vi wr .

Soc phin vé

Gabapentin c6 thé gay soc phan vé. Cac dau hiéu va tridu chirg trong trudmg hop duge béo céo la kho
thd. sung moéi. ¢6 hong, ludi va ha huvét ap can duge didu tri khan cip. Bénh nhan can duge hudéng din
dé khong tiép tuc su dung gabapentin va tim kiém sy trg giap chiim sée v té ngay khi gap phai nhimg
déu hiéu hodc trigu chimg cua sc phan v¢.

Viem tuy cip:

Néu mot bénh nhan ¢ viém tuy cap tinh duoc diéu tri v6i gabapentin, can xem xét dé ngung ding
gabapentin.

Bing kinh:

Khong c6 bang chimg vé co gidt hdi phue véi gabapentin, dimg thude chéng dong kinh dot ngot ¢ bénh
nhan done kinh ¢o thé thic dﬁy tinh trang dong kinh.

Cang nhur cae loai thude chong dong kinh khace, mot so bénh nhan ¢o thé tang tan s6 co giat hode sy tan
cong cac con déng kinh mdi khi diing gabapentin.

Nhur cac thude chong dong kinh khac. nén ngimg dimg déng thisi cae loai thude chéng dong kinh o bénh
nhan diéu tri bénh khie xa. don tri liéu bing gabapentin ¢6 ty 1@ thanh cong thap.

Gabapentin khong duge xem 1a ¢d tae dung dbi vai co gidt 1oan thé thir phat hay ving mat va ¢6 thé lam
tram trong thém céac con ddng kinh o mdt sO bénh nhan. Do do. gabapentin duoc su dung than trong ¢

nhtmg b¢nh nhan ¢é con co gidt hon hop bao gédm ca con vang mat.
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Pidu tri hEﬁng aabapentin ¢é lién quan dén chong mit. budn ngn. ¢é thé 1am ting kha ning chan thuong
do tai nan (hodic ngd). Hién cling ¢6 bao cdo dua ra sy nham lan. mat ¥ thire va suy giam tdm than. Do
d6. bénh nhan duoce khuyén nén than trong cho dén khi ho da quen v&i nhimg tée dong cua thude.

Suwr dung d{'jug thoi voi cdc thude nhém opioid:

Nhing bénh nhan ¢in duge didu trj dong thoi voi cac thube nhém opioid nén can than theo dai cde déu
hidu cua hé théng than kinh trung wong. Nhirng bénh nhén ding d(:mg thai gabapentin va morphin co thé
lam tang ndng do gabapentin. Li¢u cua gabapentin va cée opioid nén duge giam mot cach thich hop.
Bénh nhin cuo 1udi (trén 65 woi):

Khéng ¢6 hé thdng nghién ciru & bénh nhan trén 65 tudi duge tién hanh vai gabapentin. Trong mot nghién
ctru miy d6i & bénh nhan dau than kinh. budn ngu. phit ngoai bién va suy nhugc xay ra véi ty 1€ cao hon
& bénh nhén trén 65 tudi. Neoai nhimg phat hién nay. cac nghién ctru lam sang ¢ nhom tudi nay khong
chi ra tac dung phu nao khac so véi khi quan sét o b¢nh nhén tré tudi.

Tre em:

Nhirng anh huong thoi gian di¢u tri gabapentin dai (trén 36 tuan) 1én hoc tap. tri thang minh va phat trién
o tre em va thanh thiéu nién chura duge nghicn ciru day du. Céan ¢an nhac loi ich cua viée didu tri s0 vGi
nhimg rui ro tiém nang caa phuong phap nay.

Lam dung va phu thugc th ube:

Céce trudmg hgp lam dung va phy thude thude da duge bao cdo trong cac dir liéu lam sang trong qué trinh
luu hanh. Cén danh gia can than bénh nhan co ticn sir lam dung thudc va quan sat cac déu hiéu ¢6 the
cua tinh trang lam dyng thude pabapentin. vi du hanh vi tim kiém thude. tang liéu. tang dung nap.

Phit ban do thube véi ting bach ciu wa acid vi tri¢u clurng toan thin:

Céac phan (mg qua man nghiém trong, de doa tinh mang. toan than nhu phat ban do thude véi tang bach
cau va acid va triéu chimg toan than da dugc bao cdo ¢ nhimg bénh nhan dang dung thude chong dong
kinh bao gém ca gabapentin.

Diéu quan trong 1a ¢an luu y'nhiing biéu hién sém ctia qua man nhu sét hode ndi hach mic do phat ban
khéng ré rang. Néu nhimg dau hiéu hodc triéu chirmg nhu vay xudt hién, bénh nhan nén duoc theo doi
ngay lap tirc. Nén ngtng dang gabapentin néu khéng xac dinh duge ciin nguyén cua cac triéu ching do.
Cic xér nghigm:

Két qua dwong tinh gia ¢6 thé thu duge trong xét nghiém ban dinh lugng tdng urin protein bang que thur.

Do do. khuyén cdo nén kiém tra lai két qua kiém tra bang que thur bang cac phuong phap khac nhu

phuong phdp Biuret. phuong phip do dé duc. phuong phép lién két thude nhudm hode st dung cac
phuong phap thay thé ngay tir ban dau,

Vién nang gabapentin ¢6 chira lactose. Nhig bénh nhin ¢ van dé di truyén vé dung nap galactose.
thi¢u hut lapp lactose hodc kém hép thu glucose-galactose Khéng nén ding thude nay.,

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit mang thai:

Neuv e lien guan dén thude dicu tri bénl dong kinh va cf ir}’ng dong kinl nol ching

Neuy co di tat bam sinh o con tang 1én ddi vai cdc ba me dicu tri bang mét san pham thude chdng dong
kinh. Hau hét cac bao cao di tat la sit méi, di tat tim mach, di tat (‘)ﬂg than kinh. Nhiéu diéu tri h?mg thude
cI16:1g, dong kinh co thé lién quan dén nguy co tang di tat bam sinh hon don tri liéu, do do s dung don
tri lidgu duge thue hién khi ¢6 thé. Can xem xét nhu cau diéu i & phu nir dang mang thai hodc co ké
hoach mang thai. Khong dimg dot ngot diéu tri chdng dong Kinh vi ¢ thé din dén co giat dot ngdt. ¢o
thé gdy hdu qua nghiém trong cho ca mg va con. Cham phat wién & tre em ¢o me bj déng kinh dugc quan
st trong mot vai trudng hop hiem. Khong thé phan biét cham phat trién do di truyén. yéu td xa hoi. bénh
dong Kinh cua me hay do diéu tri chu":mg dong Kinh.
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Khéng ¢o s liéu dav du Ve viéce sir dung gabapentin o phu nir mang thai.

Céc nghién ciru & déng vat da cho théy déc tinh trén sinh san. Nhimg nguy co tiém an doi vai con ngudi
chura duge biét dén. Gabapentin khong nén str dung khi dang mang thai trir khi lgi ich cho me vuot qua
neuy ¢o tiém an cho thai nhi. Khong ¢ két ludn ro rang thuc hién dé xem li¢u gabapentin ¢o lién quan
dén tang nguy co dj tit bam sinh khi dung trong thai ky. vi bénh dong Kinh va thude chong dgng Kinh
dong thoi trong thoi kv mang thai.

Pl na ¢ho con bi:

Gabapentin duoc bai tiét vao stra me. Do anh huong Ién tré so sinh ba sta me 1a kKhdng o nén can sur
dung thdn trong gabapentin o phu ntr cho con bu, Chi st dung gabapentin ¢ phu nir cho con bt khi lgi
ich 16n hon nhitng nguy co.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAT XFE, VAN HANH MAY MOC:

Gabapentin anh huong 1én hé than kinh trung wong va ¢6 thé gav budn ngu. chodng vang hodc nhimg
tricu chimng lién quan khac. mc di nhe nhung cting anh huong dén kha nang lai xe va vin hanh may.
Khong nén lai xe hay vén hanh may mdée phire tap hodc tham gia vao céc hoat dong nguy hiém khac cho
dén khi ban biét lidu thude nay ¢6 anh huong dén kha nang cua cac hoat dong nay hay khéng.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOQC:

C6 mot vai béo cho vé truong hop tu phét hay nghién ctru vé suy hd hip va‘hodc budn ngu lién quan dén
viée su dung gabapentin va opioid. Trong mt s6 bdo cao. cac tac gia cho ring cén phai can than khi két
hop gabapentin va cde opioid. dac bi¢t & nhirng bénh nhan lén tudi.

Trong mot nghién ctru trén cac tinh nguyen vién khoe manh (N=12). khi udng vién nang morphin 60 mg
6 kiém sodt giai phong 2 gid trude khi udng gabapentin 600 mg, gia tri AUC trung binh ting 44% so
vai khi ding gabapentin nhung khong kém morphin. Vi viy. bénh nhan can diéu tri dong thoi véi cac
opioid nén theo ddi can thin cic ddu hidu trim cam cua hé than kinh trung wong nhur budn ngu. ngu ga
va suy hé hip. lidu caa gabapentin hodic opioid nén dugre diéu chinh thich hop.

Khdng ¢o tuong téc gitra gabapentin va phenobarbital. phenytoin. acid valproic hoge carbamazepin dugce
quan sat thiy.

Duge dong hoe cua gabapentin ¢ trang thai on dinh trong tu o nguoi khoe manh va bénh nhan déng kinh
dicu tri h%"mg cac thude chéng dong Kinh nay.

Dimg df‘nng thoi gabapentin va cac thude tranh thai chira norethindron vi/hode ethinyl estradiol khéng
anh huong dén duoc dong hoce ¢ trang thai én dinh cua ca hai thanh phan.

Ding déng thoi gabapentin véi thude khang acid chira nhém va magié. lam giam sinh kha dung cua
eabapentin dén 24%. Khuyén cdo gabapentin nén ubng 2 gid trude khi su dung cée thude khang acid.
Bai tiét qua than cua gabapentin khong thay doi boi probenecid.

Bai tiét qua than giam nhe cua gabapentin duoe quan sat thiy khi duoe diing déng thai voi cimetidin. tuy
nhién khong ¢o tam quan trong trén lam sang.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cang nhu tat ca cac thude khace. Gabenil ¢6 thé gdy cde tic dung khong mong muon.

Rdr thuong xuyén (ADR = 1710)

- Nhidm tring va ky sinh trang: nhidm vi rat

- Hé théng thin kinh: budn ngu. chéng mat. mat diéu hoa

- Rdi loan chung: mét moi. sot

Thwong xuyén (17100 <ADR < 1/10)

- Nhiém tring va ky sinh tring: viém phoi. nhidm tring dudng ho hip. nhiém tring duong tiét niéu.
nhidm trimg. viém tai gita

- Mau va h¢ bach huyét: giam bach cau

D LG liawe
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- Chuyén hoa va dinh dudng: chan &n hojc ting cam gide thém én

- Tam than: tirc gidn. 10 1an va 161 loan cam xic. tram cam. lo du. cang thang, suy nghi khong binh thuimg
- Hé théng than kinh: co gidt. tang dong. kho noi. mét trf nho. run. mat ngu. nhire dau. cam gide di cam.
giam cam giac. rdi logn phdi hop. rung giat nhan cau.

- Mit: rdi loan thi gige nhu giam thi lyc. nhin doi

- Tai va tién dinh: chéng mat

- Mach mau: ting huyét ap. giin mach

- Ho hap: kho tho. viém phé quan, viém hong. ho va viém mi

_Tiéu hoa: non. budn non. ring bat thuong. viém nudu. tiéu chay. dau bung. Kho tiéu. tao bon. Kho m ieng
hay ¢6 hong. day hoi

- Da va mé dudi da: phit mat. ban xuat huyét thudng duge md ta gidng nhu bam tim do chin thuong thé
chat. phat ban, ngtra. mun trimg ca

- Co xuong khap va mo lién két: dau khap. dau co. dau lung. co gidt. tiéu co van. rung gidt co

- Sinh san: liét duong

- Réi loan chung: phiingoai bién, dang di bat thudng. suy nhuge. dau. kho chiu. hdi chimg cim

- Diéu tra: giam té bao bach cdu. ting cén

- Chén thuong va ngéd déc: chén thuong do tai nan. gay xwong

It gap (171000 < ADR < 1/100)

- Hé l'h(":mg mién dich: cac phan tmg di tmg (vi du: noi meé day)

- Chuyén hoa va dinh dudng: ting duong huyét (thuomg thay ¢ bénh nhan dai thao duomng)

- Hé thong than kinh: giam chire nding van dong. suy giam than kinh

- Tim mach: dénh tréng nguc

- R61 loan chung: phii toan than

- Diéu tra: thu nghiém kiém tra chire ndng gan tang SGOT (AST). SGPT (ALT) va bilirubin

- Chén thuong va ngo dic: nga

Hidm gap (1/10000 <ADR < 1/1000)

- Chuyén hoa va dinh dudng: ha dudng huyét (thudmg thay & bénh nhan dai thao duong)

- H¢ théng thin kinh: mét ¥ thie

Khéong ro tin s6 (bdo cdo trong qud trinh lwa hanh thuée)

- Mau va hé bach huyét: giam tiéu cau

- Hé thong mién dich: hoi chimg qua man, phan (g todn than vai cic biéu hién khéac nhau nhu sét. phat
ban. viém gan. sung hach. tang bach cau ua acid va cac dau hiéu khéc.

- Chuyén hoéa va dinh dudmg: ha natri mau

- Tam than: ao gidc

- Hé théng than kinh: rdi loan van dong khace (vi du. chimg miia giat mia von. roi loan van dong. loan
truong luc co)

- Tai: U tai

- Tiéu hoa: viem tuy

- Gan: viém gan, vang da

- Da va mé dudi da: hoi chimg Stevens-Johnson, phit mach, hong ban, rung toe. phét ban vai tang bach
cau ua acid va cdce trigu chimg toan thén

- Co xuong Khép va mo lién Két: tiéu co van, rung giat co

- Than va tiét niéu: suy thin cap. tiéu khong tu chu

| (O T
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- Sinh san: phi dai vi. nir hoa tu\'én vil. rdi loan ehire nang tinh dyc (bao gfwm ca nhitmg thay doi trong
ham mudn tinh duc. 1 roi loan xuit tinh va giam cye Khoai

- R&i loan chung: tac dung phy do ngung thude (chu \eu 4 lo 4u. mét ngul, budn nén. dau. ra md hoi).
dau ngue. Chét dot tur da duge bao cio tuy nhicn chua thiét lap méi quan hé nhan qua véi didu tri hfmn

gabapentin)

- Xét I"It,h]t}l‘l'l cin l[Am sang: creatin phmphnl\md% ting

Mot 6 trudmg hop bdo cdo vigm iy cép khi dang diéu tri voi gabapentin. tuy nhién moi quan hé v

gabapentin chua ro rang.

O nhirng bénh nhén chay than nhan tao do suy than giai doan cudi. ndbng do creatin Kinase cao da duge

bédo cao.

Nhidm trong dudng hd hip. viém tai gitia. co giat va viém phé quan da dugc bao cio nhung chi trong

cac nghién cliu 1am sang & tré em. Ngoai ra, trong cac nghién clu lam sang o tre em. hanh vi hung hang

va ting dong duge bao cdo thuong xuyén,

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Trong truomg hop qué lidu. bénh nhan can phai thong béo cho béc si ngay.

Qud liéu ¢d ¥ hodc tai nan voi gabapentin dén 49 g khong cé Iu,l qua nhiém doc. de doa mang sOng. u.ap

tinh cho bénh nhan. Nhimg tri¢u ching qua lidu ¢6 thé bao gdm choang véang. nhin déi. noi ldp. budn

ngu. cham chap va tiéu chay nhe. bénh nhan h&i phue hoan toan khi dtrm didu tri hé trg. Mac du.
gabapentin ¢o thé dugce thai uir bang tham phan lpc mau. nhung khong can thiét. Tuy nhién & nhimg

bénh nhéan suy than, ¢o thé chi dinh tham phén lpe mau.

PAC TINH DUOC LUC HQC:

Nhom duge 19: Thube chdéng dong kinh.

Ma ATC: NO3AX12

Cor ehé tdc i,

Gabapentin dé dang xdm nhdp vao ndo va ngan nglra co giat & mgt s6 mé hinh dong vat cia bénh

dong kinh. Gabapentin khong c6 ai luce voi hai thy thé GABAA va GABAp va cling khong lam thay

d6i chuyén hoa ciia GABA. N6 khéng lién Kkét vai cde thy thé ddn truyén than kinh khac ¢ ndo va

khong tuong tac vai kénh natri. Gabapentin lién két 4i lyc cao vdi cde tiéu don vi alpha-2-delta cua

cac kénh ¢o cong ion calci va lién két nay tham gia vio tac dung chéng déng kinh cua gabapentin o

dong vat. Cac sang loc mo réng Khong dé xuét tac dung khac cua thude ngodi alpha-2-delta.

Bang chimg tir mot vai mo hinh nghién ctu tién lam sang cho thay tac dung duge ly cua gabapentin

¢6 thé thong qua lién két vai alpha-2-delta lam giam giai phong chét kich thich dén truyén thin Kinh
trong cac khu vue cua hé théng than kinh tr ung wong. Tde dung nay ¢d t thé lam co so cho co ché

chdng dong kinh cua gabapentin. Su lién quan cua cac tae dung nay cua gabapentin vaoi hieu qua

chong co gidt & ngudi van con duge th iet 1ap.

Gabapentin cling thé hién hiéu qua trong mot s6 md hinh dau tién lam sang o dong vat. Déc biét su
lién két cua gabapentin véi tidu don vi alpha-2-delta duge dé xudt la co ché ddn dén cac tac dung
khiac nhau chiu trach nhi¢m cho tac dung giam dau trong ede mé hinh déng vat. Cde tae dung aiam

dau cua gabapentin ¢6 thé xay ra trong tuy sdng cling nhu tai trung tAm ndo b thong qua sur tuong

tic voi cde con dudmg tre ché dau. Sy lién quan cde ddc tinh cia cdc nghién cu tién 1am sang ndy

dén tac dung lam sang o nguoi chua dugce biét dén.

Hiéu qua ldm sang va an toan.

Mot thir nghigm ldm sang diéu trj hd tro con dong kinh cuc bé o tré em. trong khoang tir 3 dén

tudi. cho thay ¢é su khac biét khong dang ké vai tv & dap tmg 50% o nhom ding gabapentin so voi

12
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nhém gia dirge. Ngoai ra. phén tich ty 1¢ dap tng phu thude vao tuoi cho thiy anh huong khong dang

ké vé mat thong ké, dir liéu dugc tom tit nhu bang sau:

Ty 1& dap ng (> 50% duge cai thién) phu thude vao diéu trj va tudi MITT*
Nhom tudi Gia duoc Gabapentin P
<6 tubi 4/21 (19.0%) 4117 (23.5%) 0.7362
6 dén 12 toi 17/99 (17.2%) 20096 (20.8%) 0.5144

* Muc dich dugce thay doi dé didu trj (MITT) duge dinh nghia la tat ca bénh nhan dwoc chon ngau nhién
dé nghién cuu thude ciing duge danh gia nhat ky dong kinh trong 28 ngay o thoi diem bat dau va giai
doan mu doi.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Hip thu:

Sau khi dung duong udng. ndng dé dinh trong huyét twong cua gabapentin dat duge trong vong 2 dén 3
gid. Sinh kha dyng ctia gabapentin (phan thude duoc hap thu) ¢6 kKhuynh hudng giam khi tang lidu. Sinh
kha dung tuyét doi ca vién nang cing Edhd]}u'ﬁllll 300 mg khoang 60%. Thirc an. bao gbm ché do an
giau chat béo. khang co anh huong dang ké vé mit lam sang trén duoc dong hoe cua gdhdpbﬂtln Duge
dong hoe cua gabapentin khong bi anh huong bai su dung thude 1ap lai. Mic di nong do <1&bapt,niln
trong huyét tvong thong thudmg la 2 mg/ml dén 20 mg/ml trong cde n*rh|eu ciru lam sang, véi mae nong
do nhu vay khong du doan dugc vé d6 an toan va hiéu qua. Cac thong sé duge dong hoe duge dua ra
trong bang sau:

Bang: Tom 1dt cac thonu sO duoe dong hoc cua gabapentin bién thién trong co thé (%% CV) o trang thai
on dinh sau moi 8 gio uong thude

Thong sd duge 300 mg 400 mg 800 mg

ddng hoc (MN=T7) (N=14) (N=14)
Trung binh | %CV Trung binh %CV | Trung binh %CV
Cinax (ng/mlL) 4,02 (24) 5.74 (38) 8.71 (29)
| T (2i0) 2.7 (18) 2.1 (54) 1.6 (76)
Tra(gio) 52 (1L2) 10.8 (8Y) 10.6 (41)
AUC (0-8) 248 (24) 34.5 (34) 51.4 27

peegid/mL)

Ae% (%) NA NA 47,2 (23) 344 (37)

Cunas = Nong do dinh trong huyét twong

Tinay = Thoi gian dé dat ndng do dinh trong huy &t rong

T1/2 = Thoi gian ban thai

AUC (0-8) = Dién tich dudi duong cong sau Khi ding thude tir 0-8 gily

Ae% = Phan tram liéu duoc thai trir trong nuoe ticu khong thay doi sau khi ding thude tr0-8 gio.

NA ~ Khong c¢ san

Phan bo:

(Jdbdpenlm khong lién két voi protein huy &t tuong va ¢o thé tich phan bo 1a 57.7 lit. O bénh nhan dong
kinh. nong do gabapentin trong dich nio tuy khoang 20% so vai ndng do trong huyét tuong o trang thai

on dinh. Gabapentin ¢cé mat trong sita & phu nir cho con bu.
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Chuy én hia:

Khong ¢o bang ching vé sir chuyén héa gabapentin & ngudi. Gabapentin l\hong gdy cam Umg cac enzym
oxidase ¢6 chire ndng hdn hop ¢ gan chiu trach nhi¢m cho qua trinh chuyén hoa thude.

Thai rrir:

Gabapentin duge thai trir dudi dang hogt chiit ban déu qua than. Thai gian ban thai cua gabapentin khong
phu thude lidu va trung binh tir 5 dén 7 gio.

O cac bénh nhan cao tudi va & cac bénh nhan ¢6 chire nang thin bi suy giam. sy thanh thai cua gabapentin
ra khoi huyét tuong bi ui:&im Ty I¢ thai trir gabapentin khong thay doi. ha s6 thanh thai huyét tuong va
hé s thanh thai ctia than ty 1& thudn voi d§ thanh thai creatinin.

Gabapentin duoe loai bo khm huyét tvong bing tham phan mau. Nén diéu chinh liéu ¢ bénh nhin ¢o
chire nang than bi ton thirong hodic chay thin nhén tao. Duge dong hoe cua gabapentin o tre em duoc xac
dinh trén 50 cé thé ¢ do wéi tir | thang dén 12 twoi. Thong thudng néng do gabapentin trong huyét
tuong O tré em trén 5 twdi twong tu o ngudi 16n khi tinh liéu theo mg/kg.

[Tong mat nghién ciu duge dong hoc o 24 déi wrong tre em khoe manh trong do tudi tir | thang va 48
thang tudi. quan sat thay dugc ring lugng tiép xic AUC la thflp hon 30%. Cmax thap hon va gia tri thanh
thai thi cao hon véi mdi rong luong co thé khi so sanh vai s6 li¢u bao cao & tre em 16n hon 3 tudi.
Tuycu tinh/Khong tuyén tinh

Sinh kha dung cua gabapentin (phan thude duge hap thu) giam khi tang lidu. diéu nay lam ting tinh
khong tuyén tinh cua cac thong sd duge dong hoc bao gbm thong sé sinh kha dung (F). vi dy: A%
CL/F. Vd/F. Duge dong hoc thai trir (cde thong sé duge dong hoe khong bao gbm théng s6 F nhu
CLrva T 2). duge mé ta mét cach rd rang nhat bai ede dac tinh duge déng hoc lu_\-'én tinh, meg do
gabapentin trong huyét twong & trang thai on dinh ¢6 thé du dodn dugc tir dir liéu don lidu.

QUY CACH PONG GOLI:

Hop 5 vi x 10 vién nang,.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan & nhiét d6 dudi 30°C. Tranh anh sang va am.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

Nha san xudt

HAN DUNG:

36 thang ké tir ngay san xuat.

NHA SAN XUAT:

Remedica Lid.

Pia chi van phong: P.O. Box 51706, 3508 Limassol. Cong hoa Sip.

Dia chi nha may: Building 1. Aharnon Sueet. Limassol Industrial Estate 3056,

L.imassol. Cong hoa Sip.




