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Rx Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

NEUROGESIC 300 

(Viên nén bao phim gabapentin USP 300 mg) 

Đề m~Iâ`m tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành Mlấn hoat chát: Gabapentin USP 300mg 

„ Thành ffl1ần td được: Tình bột ngd, natri croscarmellose, povidon (PVPK-30), 
ethyl cellulose, talc 

tinh khiết, colloidal anhydrous silica, magnesi stearat, hypromelose (HPMC 
E-15), diethyl phthalat, 

titan dioxid, chất màu indigo carmine lake. 

DẠNG BÀO CHE 
Viên nén bao phim. 

Mô tả: Viên nén bao phim màu xanh nhạt, hình tròn, hai mặt lồi, 
một mặt có gạch ngang ở giữa, mặt 

còn lại nhẫn. 

CHỈ ĐỊNH 
1. Điều trị đau dây than kinh sau herpes. 

Không được thay thé Neurogesic 300 bằng các dạng bào chế khác 
do khác biệt về dược động học 

sẽ ảnh hưởng đến số lần dùng thuốc. 

2. Phối hợp với các thuốc chống động kinh trong điều trị động kinh cục 
bộ (bao gồm cả động kinh 

toàn thể thứ phát) ở những bệnh nhân động kinh không điều trị hiệu 
quả bằng các thuốc chống 

động kinh khác. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 
1. Điều trị đau dây thần kinh sau herpes 

Ở người lớn bị đau dây thần kinh sau herpes, gabapentin nên đượ
c bắt đầu sử dụng và điều chinh. 

Điều chinh gabapentin đến liều 1800 mg dùng đường uống, ngày 1
 lần với bữa tối. Không chia nhỏ, 

nghiền, hoặc nhai viên thuốc. 

Nếu giảm liều, ngừng sử dụng, hoặc thay thế gabapentin bằng một 
thuốc khác, thì nên giảm liều dần 

dần trong thời gian tối thidu là một tuần hoặc dài hơn. Không thay t
hế Neurogesic 300 bằng các dang 

bào chế khác. 

Ở người lớn bị đau dây thần kinh sau herpes, gabapentin nên được bắ
t đầu và điều chỉnh như sau: 

Thời gian biểu điều chỉnh gabapentin được. khuyến cáo 

[ Ngay 1 Ngày 2 Ngày3-6 | Ngay 7-10 | Ngay 11-14 | Ngày 15 | 

Liêu dùng | 300 mg 600 mg 900 mg 1200 mg 1500 mg 1800 mg 

mỗi ngay 

Lidu dùng được điều chinh dựa trên chức năng thận 

Sir dụng thuoc 1 lân/ngày 

Độ thanh thải creatinin s x H H A H 
(mL/phút) Liều dùng (1 lần/ngày với bữa tôi) 

> 60 1800 mg 

30 - 60 600 mg - 1800 mg 

E <30 Neurogesic 300 không được chi định 
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Bệnh nhân đang thực hiện thâm 

tách méu 

Không được thay thê Neurogesic 300 băng các 
dạng bào chế khác do khác biệt về dược động h

ọc sẽ 

ảnh hưởng đến tần suất dùng thuốc. 

2. Phối hợp với các thuốc chống động kinh trong 
điều trị động kinh cục bộ (bao gồm cả động kin

h 

toàn thể thứ phát) ở những bệnh nhân động ki
nh không điều trị hiệu quả bằng các thuốc chốn

g 

động kinh khác. 

Thong thường, đối với người lớn và trẻ em từ 13
 tuổi trở lên, gabapentin được sử dụng bằng đườn

g 

uống với liều 600 mg/ngày vào ngày đầu tiên 
và 1200 mg/ngày vào ngày thứ hai, được chia 

làm 3 

lần. Từ ngày thứ ba trở đi, uống liều duy trì từ 
1200 mg đến 1800 mg mỗi ngày, chia làm 3 lầ

n. Có 

thể tang hoặc giảm liều dya vào triệu chứng, nhưng liều
 tối đa mỗi ngày là 2400 mg. 

Neurogesic 300 không được chỉ định 

' Thông thường, đối với trẻ nhỏ và trẻ em từ 3
 đến 12 tuổi, gabapentin được dùng bằng đườn

g uống 

với liều 10 mg/kg vào ngày đầu tiên và 20 mg/
kg vào ngày thứ hai, chia làm 3 lần. Từ ngày th

ứ 3 trở 

đi, uống liều duy trì là 40 mg/kg mỗi ngày đối v
ới trẻ từ 3 đến 4 tuổi, 25 - 35 mg/kg mỗi ngày c

ho trẻ 

từ 5 đến 12 tuổi, chia làm 3 lần. Có thể tăng hoặc giả
m liều đựa vào triệu chứng, nhung liều tối da 

mỗi ngày là 50 mg/Kg. Liều dùng & bất kỳ thời điểm n
ào cũng không được vượt quá liều dùng cho 

người lớn và trẻ từ 13 tuổi trở lên. 
Néu giảm liều, ngừng sử dụng, hoặc thay thế g

abapentin bằng một thuốc khác, thì nên giảm l
iều dần 

dần trong thời gian tối thiểu là một tuần hoặc dài hơn. 

CHÓNG CHI ĐỊNH i \ i 

Quá mẫn với gabapentin hoặc bất kỳ thành ph
ân nào của thuôc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG TH
UOC 

Suy nghĩ và hanh vi tự tử 

Suy nghĩ và hành vi tự tử đã được báo cáo & các bệnh
 nhân được điều trị với các thuốc chống dong 

kinh trong một vài chỉ định. Một phân tích tổn
g hợp của các thử nghiệm ngẫu nhiên có đối ch

ứng giả 

dược về các thuốc chống động kinh đã cho t
hấy sự tăng nhẹ trong nguy cơ về suy nghĩ và

 hành vi tự 

tir. Cơ chế của nguy cơ này vẫn chưa rõ và cá
c dữ liệu hiện có không loại trừ khả năng gab

apentin 

làm tăng nguy cơ này. 

Vi vậy. bệnh nhân nén được theo dõi các 
déu hiệu của suy nghĩ và hành vi tự tử và

 sy điều trị thích 

hợp cần được xem xét. Bệnh nhân (hoặc
 người chăm sóc bệnh nhân) nên tham k

hảo ý kiến của nhân 

viên y tế khi thấy các suy nghĩ và hành vi tự tử
 xuất hiện. 

Viêm tụy cẳQ 

Néu bệnh nhân bị viêm tụy cép khi da
ng điều trị với gabapentin, nên cân nh

ắc ngưng sử dụng 

gabapentin. 

Sử dụng đồng thời với các opioid 

Nếu bệnh nhân phải điều trị đồng thời với các opioid
, cần phải theo dõi cần thận các dầu hiệu của sự 

ức chế hệ thần kinh trung ương, như buồn ngủ
, an thần và suy hô hấp. Bệnh nhân sử dụng đ

ồng thời 

gabapentin và morphin có thể bị tăng nồng độ
 gabapentin. Nên giảm liều của gabapentin ho

ặc của 

các opioid một cách thích hợp. 

Co giật 

Mặc dù chưa có bằng chứng của co giật hồi ứn
g xảy ra với gabapentin, việc ngưng đột ngột c

ác thuốc 

chống động kinh ở bệnh nhân động kinh 
có thể làm cho tình trạng co giật tái phát.

 Nhu các thuốc 

chống động kinh khác, một số bệnh nhân có t
hể gặp phải sự gia tăng tần suất co giật hoặc k

hởi phát 

loại co giật mới với gabapentin. 
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Nhu các thuốc chống động kinh khác, các nỗ lực ngưng thuốc điều trị đồng thời trên bệnh nhân dùng 

nlxjéu hơn một loại thuốc điều trị động kinh để đạt được đơn trị liệu gabapentin có tỷ lệ thành cong 

thap. 

Gabapentin không được xem la có hiệu quả đối với động kinh toàn thể nguyên phát như động kinh 

vắng ý thức và có thé làm trầm trọng hơn các cơn co giật & một số bệnh nhân. Vì vậy, cần thận trọng 

khi sử dụng gabapentin cho bệnh nhân bị động kinh hỗn hợp bao gồm động kinh vắng ý thức. 

Suy hô hấp 
Gabapentin có liên quan đến suy hô ủẩp nặng. Bệnh nhân có chức năng hô hép bị tổn thuong, bệnh 

về hô hấp hoặc thần kinh, suy thận, sử dụng đồng thời các thuốc ức chế hệ thần kinh trung ương và 

người lớn tuổi có nguy cơ bị tác dụng không mong muốn nghiêm trọng này cao hơn. Điều chinh liều 

có thể cần thiết ở những bệnh nhân này. 
Bénh nhân nên được cảnh báo rằng gabapentin có thể ảnh hưởng đến sự tỉnh táo và cần thận trọng 

khi lái xe, vận hành máy móc hoặc thực hiện các công việc nguy hiểm. Việc sử dung rượu đồng thời 

sẽ làm nặng hơn các ảnh hưởng này. 

Bệnh nhân lớn tuổi (trên 65 tuôi) 
Chưa có nghiên cứu một cách có hệ Lhống trên bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên được tién hanh với 

gabapentin. Trong một nghiên cứu mù đôi trên bệnh nhân bị đau do nguyên nhân thần kinh, buồn 

ngủ, phù ngoại biên và suy nhược xảy ra ở tỷ lệ cao hơn ở bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên so với bệnh 

( nhân trẻ tuôi hơn. Ngoài những phát hiện này, các nghiên cứu lâm sàng & nhóm tuổi này không cho 

thấy có tác dụng không mong muốn nào khác khi quan sát & bệnh nhân trẻ tuổi. 

Bệnh nhân tré em 

Ảnh hưởng dài hạn của gabapentin (nhiều hơn 36 tuần) về học tập, trí thông minh, và sy phát triển 

của trẻ em và thanh thiéu niên chưa được nghiên cứu đây đủ. Do đó, lợi ích của việc kéo dài diều trị 
phải được cân nhắc dựa trên những nguy cơ tiềm 4n của liệu pháp này. 

Chóng mặt, buồn ngủ, mat ý thức, nhằm lẫn, và suy giảm tinh than 

Điều tri bằng gabapentin có lién quan dén chóng mặt và buồn ngủ, có thể làm tăng sự xuất hiện của 

tai nạn (té ngã) ở người lớn tuổi. Cũng đã có các báo cáo hậu mại về tinh trạng mét nhận thức, nhằm 

lẫn và suy giảm tinh thần. Vi vậy, bệnh nhân nên thận trọng cho dén khi quen với những ảnh huong 

có thể xảy ra của thuốc. 

Sôc phan vệ 

Gabapentin có thé gây sốc phản vệ. Các dấu hiệu và triệu chứng trong các trường hợp được báo cáo 

bao gồm khó thở, sung môi, cổ họng, và lưỡi, và hạ huyết áp cần điều trị khẩn cấp. Nếu gặp phải các 

dầu hiệu và triệu chứng của sốc phản vệ, bệnh nhân cần được hướng dẫn là ngừng sử dụng gabapentin 

và đến trung tâm cấp cứu ngay lập tức. 

Phát ban với tăng bạch cầu ưa eosin và các triệu chứng toàn thân do thuốc (DRESS) 

Đã có báo cáo phản ứng quá mẫn toàn thân nghiêm trọng, de dọa tính mạng, như phát ban với tăng 

bạch cầu ưa eosin và triệu chứng toàn thân do thuốc (DRESS) ở bệnh nhân đang dùng thuốc chống 

động kinh bao gồm gabapentin. 
e 

Quan trong là phải lưu ý những biéu hiện sớm của quá mẫn, như sốt hoặc sung hạch, có thé có phát e 

ban mặc dù không rõ ràng. Néu có các ddu hiệu hoặc triệu chứng như vậy, bệnh nhân nên được kiểm 
"_ H 

tra ngay lập tức. Nên ngưng dùng gabapentin nếu không thể xác định nguyên nhân cho các ddu hiệu R 

hoặc triéu chứng này. 

Lam dung và lệ thuộc thuốc 
= 

Các trường hợp lạm dụng và lệ thuộc thuốc đã được báo cáo trong dữ liệu sau khi lưu hành thuốc 

ngoài thị trường. Cần đánh giá cần thận về tiền sử lạm dụng thuốc của bệnh nhân và quan sát bệnh 

nhân về các dấu hiệu có thé có của việc lạm dụng gabapentin như hành vi tìm kiếm thuốc, tăng liều, 

tăng khả năng dung nạp thuốc. 

Trang 3/8



ffltp :/Itrungtamthuoc.com/ 

Xétnghiệm 

Có thé gặp kết quả dương tính gig’l trong xét nghiệm bán định lượng tổng protein trong nước tiểu bằ
ng 

que thử (dipstick). Vi vậy, khuyén cáo nên làm 13 kết quả xét nghiệm dương tính băng que thử be"mg 

phương pháp dựa trên nguyên tắc phân tich khác như phương pháp Biuret, phương pháp đục 
kê, 

phương pháp nhuộm màu, hoặc sử dụng các phương pháp thay thế này ngay từ đầu. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phân loại an toàn trong thai kỳ: Loại C. 

Phải theo dõi liều dùng cần thận trong thời gian mang thai và sau khi sinh, và sự điều chỉnh nên được 

căn cứ trên dữ liệu lâm sàng. 

:Nuôi con bằng sita mẹ: 

Chỉ nên dùng thuốc khi lợi ích điều trị lớn hơn nhiều so với nguy cơ rủi ro có thé xay ra. 

ANH HƯỚNG CUA THUOC LEN KHA NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC 

Gabapentin có thé gây ảnh hưởng nho hoặc vừa đến kha năng lái xe và vận hành máy móc. Gabapentin
 

tác động lên hệ thần kinh trung ương và có thể gây buồn ngủ, chóng mặt hoặc các triệu chứng liên
 

quan khác. Thậm chí, & mức độ nhe hoặc vừa, những tác dụng không mong muốn này có thê gây
 

nguy hiểm tiềm tàng ở bệnh nhân đang lái xe hay vận hành máy móc. Điều này đặc biệt đúng
 vào lúc 

bắt đầu điều trị và sau khi tăng liều. 

TUONG TAC THUOC 
Phenytoin 

Trong nghién cứu don lidu (400 mg) hoặc đa liều (400 mg x 3 lằn/ngày) của gabapentin phóng 
thich 

ngay trên bệnh nhân động kinh (N=8) duy trì đơn trị liệu phenytoin trong ít nhất 2 thang, 
gabapentin 

không có ảnh hưởng lên trạng thái ốn định của ndng độ đáy phenytoin trong huyết tương và 
phenytoin 

không có ảnh hưởng lên dược động học của gabapentin. 

Carbamazepin 

Trang thái ổn dinh của nồng độ đáy carbamazepin và carbamazepin-10, 11-epoxid trong huyết 
tương 

không bị ảnh hưởng bởi việc sử dụng đồng thời gabapentin phóng thích ngay (400 mg x 3 
lần/ngày, 

N=12). Tương tự, dược động học của gabapentin không bị thay đổi bởi sử dụng carbamazapin. 

Acid valproic 
Trang thái ổn định của nồng độ đáy trung bình acid valproic trước và trong khi sử dụng gabapentin 

phóng thích ngay đồng thời (400 mg x 3 lan/ngay, N=17) không khác nhau và các 
thông số dược 

động học của gabapentin cũng không bị ảnh hưởng bởi acid valproic. 

Phenobarbital 
Kết quả đánh giá các thông số dược động học ở trạng thái ổn định của phenobartial hoặc gabapentin 

phóng thích ngay (300 mg x 3 làn/ngày; N=12) là giống nhau cả trong trường hợp các thuốc 
được 

dùng chung hoặc dùng riêng lẻ. 

Naproxen 

Sử dụng đồng thời các liều đơn naproxen (250 mg) và gabapentin phóng thích ngay 
(125 mg) cho 18 

tình nguyện viên đã cho thấy sự hấp thu gabapentin tăng từ 12% đến 15%, Gabapentin 
phóng thích 

ngay không có ảnh hưởng lên dược động học của naproxen. Các liều sử dụng thép hơn liều 
điều trị 

của cả 2 thuốc. Ảnh hưởng của việc sử dụng 2 thuốc này ở liều điều trị vẫn chưa 
rõ. 

Hydrocodon 

Sử dụng đồng thời gabapentin phóng thích ngay (125 mg và 500 mg) và hydrocodon (10 mg) 
là giảm 

Cuax của hydrocodon tương ứng khoảng 3% và 21%, va AUC lần lượt khoảng 4% và 22%. 
Cơ chế 

Trang4/8 

/
%
)
 

1 
KV

AN



https://trungtamthuoc.com/ 

của tương tác này vẫn chưa rõ. Giá trị AUC của gabapentin t
ăng khoảng 14%; ảnh hưởng của tương 

tác này ở các liều khác vẫn chưa rõ. 

Morphin 

Khi sử dụng viên nang morphin phóng thích có kiểm s
oát đơn liều (60 mg) trước khi sử dụng 

gabapentin phóng thích ngay đơn liều (600 mg) 2 giờ trên 12 t
ình nguyện viên, các giá trị AUC trung 

bình của gabapentin tăng khoảng 44% khi so sánh với khi sử
 dụng gabapentin phóng thích ngay mà 

không có morphin. Dược động học của morphin không bị ả
nh hưởng bởi việc sử dụng gabapentin 

phóng thích ngay sau khi sử dụng morphin 2 giờ. Ảnh hưở
ng của tương tác này ở các liều khác chưa 

10. 
Cimetidin 

Cimetidin 300 mg làm giảm rõ ràng độ thanh thải gabapen
tin đường uống khoảng 14% và độ thanh 

'thải creatinin khoảng 10%. Ảnh hưởng của gabapentin p
hóng thích ngay trên cimetidin vẫn chưa 

được đánh giá. Sự giảm này không được cho là có ý nghĩa
 về mặt lâm sàng. 

Thuốc tránh thai đường uống 

Gabapentin phóng thích ngay (400 mg x 3 lằn/ngày) khô
ng có ảnh hưởng lên dược động học của 

norethindron (2,5 mg) hoặc ethinyl estradiol (50 meg) đư
ợc dùng trong 1 viên duy nhất, ngoại trừ 

Cmax của norethindron tăng khoảng 13%. Tương tác k
hông được xem là có ¥ nghĩa lâm sang. 

Thube kháng acid (chứa nhôm hydroxid và magnesi hyd
roxid) 

Thuốc kháng acid có chứa nhôm hydroxid và magnesi
 hydroxid làm giảm sinh khả dụng của 

gabapentin phóng thích ngay khoảng 20%, nhưng chỉ giả
m khoảng 5% khi gabapentin phóng thích 

ngay được sử dụng sau thuốc kháng acid 2 giờ. Khuyế
n cáo nên dùng gabapentin sau thuốc khang 

acid (chứa nhôm hydroxid và magnesi hydroxid) ít nhất
 2 giờ. 

Probenecid 

Các thông số dược động học của gabapentin phóng thíc
h ngay khi dùng với probenecid và khi không 

dùng probenecid là tương đương. Điều này cho thấy gab
apentin không được bài tiết qua ống thận 

bằng con đường đã bị chặn bởi probenecid. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON 
Các tác dụng không mong muồốn quan sát được trong

 các nghiên cứu lâm sàng tién hành & bệnh động 

kinh (hỗ trợ và đơn trị liệu) và đau thần kinh đượ
c cung cấp dưới đây theo mức độ và tần suất (rét

 

thường gặp (> 1/10), thường gap. (= 1/100 dén < 1/10), k
hông thường gặp (> 1/1.000 dén < 1/100), 

hiém gặp (> 1/10.000 dén < 1.000) và rất hiếm gặp < 1/10.000))
. Khi tác dụng khong mong muốn 

được quan sát thấy ở các tần suất khác nhau trong các nghi
ên cứu lâm sàng, thì tác dụng đó được báo 

cáo ở tần suất cao nhất. 

Các phản ứng b sung được báo cáo sau hậu mãi được 
xếp là: Chưa biết tần suất (không thể ước tính 

từ dữ liệu hiện có) và được in nghiêng trong danh sách ở dướ
i. 

Trong mỗi nhóm tần số, tác dụng không mong muồốn đ
ược trình bày theo thứ tự giam dần của mức 

độ nghiêm trọng. 

Nhiễm trimg và nhiễm ký sinh trùng 

- Rất thường gặp: Nhiễm virus 

- Thường gap: Viêm phổi, nhiễm trùng đường hô hép, nhiễm 
trùng đường tiết niệu, nhiễm trùng, viêm 

tai giữa. 

Rồi loạn máu và hệ bạch huyết 

- Thường gặp: Giảm bạch cầu 

- Chưa biét tần suất: Gidm tiéu cầu 

Rồi loạn hệ mién dich 

- Ít gặp: Phản ứng dị ứng (ví dụ riổi mề đay) 
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- Chưa biết thn suất: hoi chứng quá mẫn (phan ứng hệ thố
ng với sự thể hiện có thể thay đồi bao gom 

sối, phát ban, viêm gan, viêm hạch bạch Myếl, lăng
 bạch cầu ái toan, và thinh thoảng là các dấu 

hiệu và triệu chứng khác), sốc phản vệ. 

Rồi loạn chuyền hóa và dinh dưỡng 

- Thường gặp: Chán ăn, ting thèm ăn 

- Ít gặp: Tăng đường huyết (hầu hết được quan sát thấy ở bệnh nhân bị
 đái tháo đường) 

- Tliểm gặp: Giảm đường huyết (hầu hết được quan sát thdy ở bệnh nhân bị đái tháo đường) 

- Chưa biết tằn guất: Ha natri máu 

- Thường gặp: Thái độ thù địch, lú lẫn và rối loạn cảm xú
c, trầm cảm, lo âu, căng thẳng, suy nghĩ 

không bình thường 

* {t gap: Lo âu 

- Chưa biét tần suất: Ao giác 

Rồi loạn hé thân kinh 

- Rét thường gặp: Budn ngủ, chóng mặt, mAt điều hòa, 

- Thường gặp: Co giật, tăng động, loạn ngôn ngữ, má
t trí nhớ, run, mất ngủ, dau đầu, cảm giác như 

dị cảm, giảm cảm giác, bất thường trong phéi hợp, rung 
giật nhãn cầu, tăng, giảm, hoặc mắt phản xa. 

- Ít gặp: Giám chức năng vận động, suy giảm tinh thần 

- Hiếm gặp: Mất nhận thức 
- Chưa biết tần suất: Các rồi loạn vận động khác (như ch

ứng múa vờn, rồi loạn vận động, loạn truong 

lưc cơ) 

Rồi loạn mắt . 

- Thường gặp: Rồi loạn thị giác như giảm thị lực, nh
ìn đôi 

Rồi loạn tai và tai trong 

- Thường gặp: Chóng mặt 

- Chưa biét tần suất: Ù tai 

Rồi loạn tim 

- Ít gặp: Đánh trống ngực 

Rồi loạn mạch máu 

- Thường gặp: Tăng huyết áp, giãn mạch 

Rồi loạn hô hdp, lông ngực và trung thất 

- Thường gặp: Khó thở, viêm phế quản, viêm họng, ho,
 viêm mũi 

- Hiếm gặp: Suy hô hấp 

Rồi loạn liêu hóa 

- Thường gặp: Nôn, buồn nôn, bất thường về răng
, viêm nướu, tiêu chảy, đau bụng, khó tiêu, táo b

ón, 

khô miệng hoặ cổ họng, ddy hơi 

- Chưa biết tần suất: Viêm íụy 

Rối loạn gan mdt 

- Chưa biét tần suất: Viêm gan, vàng da 

Rồi loạn da và mô dưới da 

- Thường gặp: Phù mặt, ban xuất huyét thường được mô tả nh
ư vết bằm tím do chén thương về thể 

chất, phát ban, ngứa, mụn trứng cá 

- Chưa biết tằn suất: Hội chứng Stevens-Johnson, ph
ù mạch, hong ban đa dang, rụng lóc, phát ban 

với ting bạch cầu ái toan và triệu chứng toàn thân. 

Rồi loạn cơ xương khớp và mô liên kết 

- Thường gặp: Đau khớp, đau cơ, đau lưng, co giật 

- Chưa biết tAn suất: Tiéu cơ vân, rung gidt cơ 
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Rồi loạn thân và tiết niéu 

- Không biết tần suất: Suy than cấp, tiểu không tự chủ 

Rồi loạn hệ sinh sản và vú 

- Thường gặp: Bắt lực 
- Chưa biểt tần suất: Phi đại vú, nữ hóa tuyén vú, giảm ha

m muốn sinh dục (bao gom những thay đổi 

trong ham muốn tinh dục, rồi loạn xuất tinh và khôn
g dat cực khoái) 

Rồi loạn chung và tình trang vi trí dùng thuốc 

- Rất thường gặp: Mét mỏi, sốt 

- Thường gặp: Phù ngoại biên, bắt thường trong dáng 
đi, suy nhược, đau, khó chịu, hội chứng cúm 

- Ít gặp: Phù toàn thân 

- Chưa biết tần suất: Phdn ứng ngung thuốc (chủ yếu là l
o âu, mất ngủ, buồn nôn, đau, đồ mé hôi), 

dau ngực. Các trường hợp tử vong đội ngội không giả
i thích được do mdi quan hệ nhân quả với điều 

trị bằng gabapentin vén chưa được thiết lập. 

Xét nghiệm i 

- Thường gặp: Giảm bach cầu, tăng cân 

- It gap: Xét nghiệm chức năng gan SGOT (AST), S
GPT (ALT) và bilirubin tăng. 

- Chưa biết tần suất: Creatinin phosphokinase trong
 máu tăng. 

Bién chứng chắn thương, ngd déc và biện pháp 

- Thường gặp: Vô tình chén thương, gãy xuong, trầy d
a 

- Ít gặp: Té ngã 

Đã có các trường hợp viêm tụy cấp được báo cáo tr
ong khi điều trị với gabapentin. Quan hệ nhân quả 

với gabapentin là không rõ ràng. Ở bệnh nhân thẩ
m tách máu do suy thận giai đoạn cuối, đã có báo 

cáo bệnh về cơ và mỀng độ creatin kinase tăng. 

Nhiễm khuẩn đường hô hấp, viêm tai giữa, co giậ
t và viêm phế quản chỉ được báo cáo trong các 

nghiên cứu lâm sàng trên trẻ em. Ngoài ra, trong 
các nghiên cứu lâm sàng trên trẻ em, hành vi gây 

hén và chứng tăng động được báo cáo là thường gặp
. 

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong mu
dn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Chưa quan sát thấy độc tính cấp tính, đe dọa tính

 mạng khi quá liều gabapentin lên đến 49 g. Các 

triệu chứng của quá liều bao gồm chóng mặt, nhì
n đôi, nói lắp, buồn ngủ, hôn mê và tiêu chảy nhẹ.

 

Giảm hấp thu gabapentin liều cao có thé hạn ché
 hấp thu thuốc khi dùng thuốc quá liều và do đó g

iảm 

thiểu độc tính khi quá liều. 

Quá gabapentin, đặc biệt trong phdi hợp với các thuốc
 giảm đau thần kinh trung ương khác, có 

thể dẫn đến hôn mê. 

Mặc dù gabapentin có thể được loại bỏ bằng cách 
thẩm tách máu, dựa trên kinh nghiệm trước đó 

thường không cần thiết. Tuy nhiên, ở những bệnh 
nhân suy thận nặng, có thể chỉ định thém tách máu.

 

Không xác định liều gabapentin đường. uống gây t
ử vong ở chuột vớ iều cao 8000 mg/kg. Dấu hiệu 

của ngộ độc cấp tính ở động vật bao gồm mét điều
 hòa, thở khó, sa mi mắt, giảm hoạt động, hoặc 

kích thích. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Co chế tác dụng: 

Gabapentin ức chế phản xạ co cứng trong kiểu co g
iật do shock điện và co giật rung gây ra bởi 

pentylenetetrazol. Hiệu quả chống co giật và co cứ
ng của thuốc tương đương với acid valproic và 

khác với cơ chế tác dụng của phenytoin và carbamaze
pine. Cơ chế chống co giật của gabapentin vẫn 
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y 
chưa duge biết rõ. Mặc dù gabapentin có cầu trúc t

ương tự chất dẫn ưuỵền thần kinh GABA, nhưng 

gabapentin không giông GABA khi truyền xung đ
iện đên các nơ ron thần kinh ở vùng cơ bản. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Sau khi uống, nông độ đỉnh của gabapentin trong hu
yét tương được ghi nhận trong vòng 2-3 giờ. Sinh 

khả dụng tuyệt đối của liều uống gabapentin 300m
g dạng viên nén xắp xi 55%. Thức ăn khong ảnh 

hưởng. đến dược động học của gabapentin. Các th
ông số bài tiết của gabapentin không phụ thuộc li

ều 

dùng. Tuy nhiên hấp thu gabapentin lại giảm khi t
ăng liều dùng. Sau khi uống liều 300 và 600mg, 

sinh khả dụng tuyệt đối lần lượt là 57% và 42%. Ở
 người tình nguyện khỏe mạnh, thời gian bán thải 

của gabapentin không phụ thuộc liều dùng và xấp 
xi 5-7 giờ. 

Gabapentin không gắn kết với protein huyết tha
nh và có thể tích phân bố biểu kiến là 57,7 lit. 

Gabapentin chỉ được bài tiết qua thận. Gabapenti
n không được chuyén hóa qua các enzyme gan. 

Ở 

'bệnh nhân người già có thay đổi chức n
ăng thận liên quan đến tuổi, có sự giảm 

độ thanh thải 

gabapentin huyết tương và tăng thời gian bán thải c
ủa gabapentin. 

Ty lệ đào thai gabapentin cố dinh, độ tha
nh thải trong huyét tương và thanh thải th

ận tỷ lệ với độ 

thanh thải creatinin, Gabapentin được loại khỏi h
uyết tương bởi thẩm tách máu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 10 vi x 10 viên. 

DIEU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUA
N CHAT LƯỢNG CỦA THUOC 

- . Điều kiện bảo quản: Bảo quản & nơi khô, nhiệt đ
ộ dưới 30°C và tránh ánh sáng. 

- Han dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

- . Tiêu chuan chất lượng: USP 37 

TEN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẲN XUAT 
San xuất tại An Độ, bởi: PULSE PHARMACEUTI

CALS PVT.LTD. 

Địa chỉ: Kh. No. 400, 407, 409, Karondi, R
oorkee Uttartakhand, An Độ. 

Ho tén: Nguyén TH;V 

Chức danh: Giám độc - - Ñ 

CÔNG TY TNHH Y TE CANH CUA VIỆT 
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