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THANH PHAN
MBOi vién nang cling chira:
GRRRRBRlE v kT s 600 mg
Ta dwoc: Hydroxypropyl methyl cellulose, Talc, Nang cling rong s6 00 mau xanh.

DANG BAO CHE
Vién nang cirng.

CHI PINH
Déng kinh
FASGAXPEN 600 dugc chi dinh nhu mot liéu phap bé tro trong diéu tri dong kinh cuc bd hogic khong ¢6 con
toan thé thir phat & ngudi 16m va tré em tir 6 tudi trd 1én.
FASG}{;XPEN 600 dugc chi dinh dudi dapg don tri liéu trong diéu trj dong kinh cuc bod c6 hodc khong ¢6 con
toan thé thi phat & ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 12 tudi trd 1én.
Diéu tri dau than kinh ngoai bién
FASGAXPEN 600 dugce chi dinh dé didu tri dau than kinh ngoai bién nhu dau trong bénh Iy than kinh tiéu
duong va dau day than kinh sau herpet & nguoi 16n.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Cich ding
Gabapentin dugc dung duong udng, c6 thé dung cing hodc khong ciing thirc an va nén ubng nguyén vién voi
lwong nude vira di (vi du nhu mét ly nuée).
Liéu df‘mg
D6i véi tét ca cac chi dinh, che d6 do lidu cho liéu phép khai dau duoc mo ta nhu & ‘bang 1, khuyén cdo cho
ngudi lon va treé em tir 12 tudi tré 1én. Hudng dan vé liéu ding cho tré em dudi 12 tudi nhu sau:

Bang 1
Bang lidu diing — Liéu khoi déu
Ngay 1 Ngay 2 Ngay 3
300mg mot lan/ngay 300mg hai lan/ngay 300mg ba lan/ngay

Ngung gabapentin

Trén lam sang, viéc giam liéu, ngung thudc hay thay thé bang mot thude khac can duge tién hanh tir tir trong
thoi gian toi thiéu 1 tudn.

Dong kinh

Bénh dong kinh thuong can diéu tri 14u dai. Lidu ding do béc si diéu tri quyét dinh tiy theo kha niang dung
nap va hiéu qua cua tung ca nhén.

Nguroi I6n va thanh thiéu nién

Trong cac thir nghiém lam sang, liéu ¢6 hiéu qua la 900 dén 3600 mg / ngay. Li€u phap c6 thé dugc bit dau

bang cach diéu chinh lidu nhu mé ta trong Bang 1 hoic ding 300 mg ba lan trong ngay vao ngay 1. Sau do,

dua trén dap ung va kha nang dung nap cua timg bénh nhéan, lidu c6 thé ting thém 300 mg/ngay. tang dén sau

mdi 2-3 ngay dén liu téi da 1 3. 600 mg/ngay. Piéu chinh liéu lugng gabapentin chéam hon ¢6 thé thich hop

cho tirng bénh nhan. Thoi gian t5i thieu dé dat duoc lidu 1.800 mg/ngay la mot tudn, dé dat duge 2.400
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mg/ngay 14 tong cong 2 tuan va dé dat duoc 3.600 mg/ngay la tong cong 3 tuan. Liéu 1én dén 4.800 mg/ngay
da duge dung nap tot trong cac nghién ciru lam sang nhéin m& dai han. Tng liéu hang ngay nén dugc chia
thanh ba liéu, khoanb thoi gian toi da gifta cac liéu khong qua 12 gio dé ngan ngtra co gidt dot ngot.

Tré em tir 6 tuéi tré lén

Liéu khoi dau nén tir 10 - 15 mg/kg/ngay va liéu hiéu qua dat dugc bing céach ting dan liéu trong khoang thoi
gian ba ngay.

Liéu hiéu qua ¢ tre em tir 6 tudi tro 1én 1a 25 - 35 mg/kg/ngay. Liéu tang dén 50 mg/kg/ngay da dugc dung
nap tot trong mot nghién clru 1dm sang dai han. Téng liéu hang ngay nén dugc chia thanh ba lidu don, khoang
thoi glan t6i da gitra cac lidu khong qua 12 gio.

Khéng can thiét phai theo dai nong do gabapentin trong huyét tuong dé ti vu héa liéu phép

Hon nita, gabapentin c6 thé ding két hop vai cac thude chonn dong kinh khac ma khong cin quan tam dén sy
thay d6i nong do gabapentin trong huyét tuong hodc ndng do huyét thanh cua cac thude chéng dong kinh
khac.

Pau than kinh ngoai bién

Nguoi lon

Liéu phap c6 thé duge bat dau bang, cach diéu chinh liéu nhu mé ta trong Bang 1. Ngoai ra, lidu khoi dau la
900 mg/ngdy duoc chia lam ba lan véi lidu bang nhau. Sau d6, dya trén déap (ing va dung nap cua timg bénh
nhan, liéu c6 thé duoc tang thém 300 mg/ngay moi 2 - 3 ngay cho dén lidu t6i da 1a 3.600 mg/ngay. Viée didu
chinh lidu chiam hon ¢6 thé phii hop cho timg bénh nhan.

Thoi gian tdi thiéu de dat liéu 1.800 mg/ngay 1a 1 tuan, dé dat lidu 2.400 mg/ngdy 1a 2 tudn va dé dat liéu
3.600 mg/ngay la3 tudn.

Trong diéu tri dau than kinh ngoai bién nhu dau trong bénh thin kinh tiéu duong va dau day than kinh sau
herpes, hiéu qua va do an toan chua dugc danh gia trong cac nghién ctru 1am sang tlong thoi gian dai hon 5
thang. Néu bénh nhan can diing thude dai hon 5 thang dé diéu tri dau than kinh ngoai bién, bac si didu tri can
danh gi4 tinh trang 1am sang cta bénh nhén va quyét dinh nhu cau trj lidu tiép theo.

Huéng din cho tét ca cac chi dinh

0 nhifng bénh nhén ¢6 sirc khoe tong quat kém, nghia la trong lugng co thé thap, sau khi chy ghép ndi tang,
v.v., liéu lugng nén duoc diéu chinh cham hon, bang cich st dung liu nho hon hodc khoang céach gifta céc

lan dal hon.

Ngudi cao tudi (> 65 tudi)
Bénh nhan cao tudi c6 thé can diéu chinh lidu lugng do chirc nang than suy glam theo tudi tac (xem Béng 2).
Budn ngu, phti ngoai bién va suy nhuoc co thé gap thuong xuyén hon & nguoi cao tudi.

Suy thin
Cén diéu chinh liéu & bénh nhén suy than nhu duge mod ta trong Bang 2 va / hogc nhiing nguoi dang chay thin
nhan tao. Gabapentin 100 mg c6 thé duogce sir dung theo lidu khuyén céo cho bénh nhén suy than.

Bang 2
Liéu cua gabapentin & nguoi 16n dya vao chirc nang than
Do thanh thai creatinin (ml/phut) Tdng lidu hang ngay* (mg/ngay)
80 900-3600
50-79 600-1800
30-49 300-900
15-29 150° -600
<15° 150°-300

“Téng lieu hang ngay nén duoc chia lam ba lan. Giam lieu dimg cho bénh nhdn suy than (do thanh thai
creatinin <79 mL / phiit).
bLiéu 150 mg hang ngay duwoc dimg nhie 300 mg cdch ngay.

“Déi véi bénh nhdn c¢6 do thanh thdi creatinin <15 mL / phiit, nén giam liéu hang ngay theo do thanh thai
creatinin (vi dy, bénh nhén c¢é dg thanh thai creatinin 7,5 mL / phit nén dimg nia liéu hang ngay doi voi
bénh nhan c6 dé thanh thai creatinin 15 mL / phiit).
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Sir dung cho bénh nhén dang chay than nhén tao

Dbi voi bénh nhén suy than dang chay than nhén tao chua timg ding gabapentin, nén dung liéu ban dau 300 -
400 mg, sau d6 200 - 300 mg gabapentin sau moi 4 gio chay than nhén tao. Vao nhitng ngay khong loc méu,
khéng nén diéu tri bang gabapentin.

Péi véi bénh nhan suy thin dang chay than nhén tao, liéu duy tri ctia gabapentin nén dua trén lidu khuyén céo
trong Bang 2. Ngoai lidu duy tri, khuyén cao nén thém li€u 200 - 300 mg sau moi 4 gid chay than nhan tao.

CHONG CHI PINH
- Nguoi bénh bi di ng véi gabapentin hodc bat ky thanh phén nao cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- C6 hanh viva y dinh tw tir
Céc thir nghiém c6 dbi chimg gia duge cho thay nguy co va hanh vi ty tir tang 1én & nhiing bénh nhén didu tri
bang thudc chéng dong kinh. Co ché ctia nguy co nay khong dugc biét va cac dii liéu san c6 khong loai trir
nguy co nay ¢ gabapentin.
Bénh nhan nén dugc theo déi cac déu hiéu cta hanh vi va y dinh ty tir va dugc tu vén, diéu trj thich hop.
- Viém tuy cdp
Néu bénh nhén bi viém tuy cap khi diéu tri bang gabapentin, nén nging dung gabapentin.
- Déng kinh
Mic di khong c6 bing chimg vé dong kinh tai phét khi ding gabapentin, viéc ngling thude dot ngdt co thé din
dén trang thai dong kinh.
Gidng nhu céac thubc chong dong kinh khéc, gabapentin lam ting tAn suit cac con dong kinh hogic khéi phat
dang dong kinh méi & mét s6 bénh nhén.

Gabapentin khong hi€u qua trong diéu tri dong kinh toan thé nguyén phat nhu con véing ¥ thiic, lam tram trong
con dong kinh & mot s6 bénh nhan. Do d6, gabapentin nén dugc dung than trong ¢ nhitng bénh nhan bi con
déng kinh hdn hop bao gdm con vang y thic.

Diéu tri bang gabapentin ¢6 lién quan dén ching chéng mit va ngh ga, viéc nay co thé lam tang nguy co chan
thuong do tai nan (té nga). Ciing c6 bao cao sau khi thuée dugc luu hanh vé chimg 14 1an, bt tinh va sa sit
tinh than. Vi viy, can khuyén nghi bénh nhén sir dung thude than trong cho dén khi bénh nhan quen thudc voi
cac anh huong c6 thé co cla thudc.

- Sirdung dong thoi véi cdc opioid

O bénh nhéan phai diéu tri dong thoi gabapentin voi cac opioid c6 thé dan t6i tang nong do gabapentin. Cén
theo doi bénh nhéan cén than vé cac dau hiéu tc ché hé than kinh trung uong (CNS) nhur ngu ga, giam tinh téo
va trc ché ho hip va cin giam liéu gabapentin hoac opioid mot cach thich hop.

Suy hé hap

Gabapentin c¢o lién quan dén suy ho hip ning. Bénh nhén c6 chirc nang ho hap suy giam, bénh hé héap hodc
than kinh, suy than, dang str dung céc thude giam dau than kinh trung vong, nguoi cao tudi co nguy co cao xay
ra céc tac dung khong mong mudn nghiém trong. Cén di€u chinh liéu & nhitng bénh nhan nay.

St dung ¢ nguoi cao tudi (irén 65 (uoi)

Khéng ¢6 nghién ciru ¢6 tinh hé théng sir dung gabapentin & bénh nhan tir 65 tudi tré 1én. Trong mot nghién
ctru mi kép & bénh nhan dau than kinh, ngi ga, phu ngoai vi va suy nhuoc Xdy ra vai ti 1é cao hon & bénh
nhan tir 65 tudi trd 1én so vai bénh nhén tré tudi.

Tre em

Anh hudng cuia liéu phap gabapentin lau dai (trén 36 tudn) déi v&i su phat trién, tri thong minh va hoc tép o tré
em va thanh thiéu nién chua duge nghién ctru ddy du. Nén can nhac giia lgi ich va nguy co ti€m an trudc khi
str dung liéu phéap kéo dai ¢ tré em.
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Lam dung va phu thugc thuéc

Céc truong hgp lam dung va phy thuge thude da duoce bio cdo sau khi thude luu hanh trén thi truong. Ciing
gidng nhu céc thude khac co tac dong trén than kinh trung wong, nén cAn than danh gid nhitng bénh nhén c6 tién
st lam dung thudc va theo ddi nhitng bénh nhan nay dé phat hién céc d4u hiéu c6 thé c6 cua viéc lam dung
gabapentin.

Phdt ban do thuéc kém theo ting bach cdu wa eosin va cdc triéu chimg toan than

Céc phan (ing qua man toan than nghiém trong, de doa tinh mang nhu phét ban do thudc kém theo tang bach cau
ua eosin va céc triéu chiing toan than (drug rash with eosinophilia and systemic symptoms - DRESS) da duoc
béo c4o ¢ nhitng bénh nhan ding céc thudc chéng dong kinh bao gdm ca gabapentin.

Cén luu y cac biéu hién sém clia phan tmg qua man, nhu s6t hay ndi hach ¢6 thé xuat hién du khong cé phat
ban. Néu nhitng du hiéu hay triéu ching nay xuét hién, can danh gia tinh trang bénh nhan ngay 1ap tirc. Nén
ngung str dung gabapentin néu chua tim duge nguyén nhén khac gy ra cac déau hiéu va triéu chimg nay.

Xét nghiém

Thubc c6 thé gay duong tinh gia khi xét nghiém protein ni¢u & nhitng bénh nhan ding gabapentin. Do do, cac
két qua thir nghiém nén dugce xéc minh bang cac phuong phap dya trén mdt nguyén tac phéan tich khac nhu
phuong phép Biuret, hodic str dung phuong phap thay thé tir dau.

Thong tin danh cho bénh nhéin:

Pé dam béo viéc sir dung gabapentin an toan va hi¢u qua, cin trao doi nhiing thong tin va hudng dan sau day
v&i bénh nhén:
Thong bao cho bac sy biét vé bit ky thudc nao, ké don hay khong ké don, rugu, cac thude dang sir dung hay
dang c6 ké hoach sir dung trong thoi gian dicu trj voi gabapentin.
Phai thong bao cho bac sy biét néu bénh nhan c6 thai hodc dang c6 ké hoach ¢ thai, hoidc cd thai khi dang ding
gabapentin.
Gabapentin duoc bai tiét qua sira me, anh hudng clia gabapentin trén nhiing tré em dang trong thoi ky b sita me
con chwa duge biét, do do bénh nhan can phai théng béo cho céc bac s§ bict néu ho dang trong thoi ky cho con
bt (xem phan Sir dung thudce cho phuy nit ¢6 thai va cho con bu).
Gabapentin c6 thé lam giam kha ning li xe hay vén hanh cdc mdy moc nguy hiém. Do dé khéng ldi xe va van
hanh cac may méc nguy hiém cho dén khi biét chéc rang thude nay khong lam anh hudng dén kha nang tham
gia vao cac hoat dong nay.
Khoéng dugc dé khoang cach gifra cac liéu dimg ctia gabapentin vuot qua 12 gio dé phong ngira bing phat cac
con co giat.

_ Trude khi khoi dau didu tri bang gabapentin, bénh nhén nén dugc hudng dén rang hién tugng phat ban hodc cac
du hiéu, triéu chimg qua man nhu s6t hay noi hach c6 thé dan dén bién c6 y khoa nghiém trong. Bénh nhén can
bao cdo ngay cho bac sy nhitng dau hi¢u nay néu gép phai.

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

Phuy niv mang thai:

Gabapentin gdy quai thai trén dong vat gam nhédm. Chua c6 nghién ciru ddy du va dugc kiém soat trén phy nir
mang thai. Tuy nhién, chi dung thu6e cho ngudi mang thai khi that sy can thiét va cé cén nhac k¥ loi ich cao
hon so v&i nguy co cho thai nhi.

Phu nit cho con bit:

Khi dung duong udng, gabapentin vao dugc sita me. Tadc dung cua thube trén tré so sinh con chua 16, vi vay chi
diing gabapentin cho phu nit cho con bii khi thét can thiét va da can nhéc k¥ lgi ich cao hon nguy co rii ro.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Gabapentin anh huong nhe hogc trung binh dén kha nang lai xe va str dung may moéc. Gabapentin hoat dong trén
hé than kinh trung uong, c6 thé gdy buon ngu, chéng mat, hodc cac triéu chirng lién quan khac. Déc bigt khi bat
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dau diéu trj va sau khi tang lidu. Nén khuyén bénh nhén khéng dugc lai xe va van hanh cac may moc nguy hiém
cho dén khi biét chic ring thude nay khong anh hudng dén kha nang tham gia vdo céc hoat dong nay cia ho.

TUONG TAC CUA THUOC

DA c6 cac bao cao ty phat va bao cao trong y van vé sy tic ché ho hap va/hogic giam tinh tao lién quan dén viéc
sur dung gabapentin va opioid. Trong mdt vai bdo cdo, cac tac gia cho aang can quan tim diic biét dén hién tugng
nay khi ding két hop gabapentin va opioid, déc biét & bg¢nh nhén cao tudi.

Ilong mot nginen ctru trén nhitng nguoi tinh nguyen khoe manh (N=12), khi str dung vién nang morphin 60 mg
giai phéng co kiém soat 2 gid trudce khi diing vién nang gabapentm 600 mg, di¢n tich dudi duong cong (AUC)
clia gabapentin tang 44% so véi khi ding gabapentin khong ¢6 morphin. Do do, nguoi bénh dang ding két hop
céac opioid nén dugc theo doi chat ché cac déu hiéu suy giam nghiém trong chic ning than kinh trung wong nhu
ngi ga, an than va suy ho hép, nén giam lidu ding gabapentin va opioid thich hop.

Khoéng quan sat thdy c6 sy twong tac ndo giita gabapentin va phenobarbital, phenytoin, acid valproic, hay

carbamazepin. =
Céc dgc tinh dugc dong hoc cla gabapentin ¢ trang théi nong do h'mg dinh trong huyet tuong la tumlg tu gita
céc dbi tuong khoe manh va céc bénh nhéan dong kinh dang diéu tri bing cac thude chong dong kinh nay. 'F*:‘

N
Dung 60ng thoi gabapentin va cac thu6e tranh thai chira norethindron va/hogc ethinyl estr adiol khong lam anh — #l
hudng dén cac dic tinh duge dong hoc ¢ trang théi ndng do hing dinh trong huyét twong ctia ¢4 hai thudc. IH

Ding dong thoi gabapentin véi cac thudc khang acid chira mudi nhém va mudi magnesi lam giam sinh kha
dung ctia gabapentin khoang 20%, do d6 nén ding gabapentin khodang 2 gi¢ sau khi uéng cac thude khang acid.

li= |

Su bai tiét ctia gabapentin qua than khéng bi anh hudng béi probenecid.
Sy bai tiét ciia gabapentin qua théin bi giam nhe khi ding phdi hop véi cimetidin, nhung diéu nay khéng c6 y
nghia ldm sang.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Bang 3 li¢t ké cac phan tng bét loi ghi nhin dugc trong cac thur nghiém lam sang diéu tr dong kinh va dau than
kinh ngoai bién. Trong mo6i nhém tan suét, cdc phan Gng bat loi dugc sip xép theo tht ty gidm dan muc do
nghiém trong. Tan sut phan mg bt loi duge quy ude nhu sau: rat thuong gap (= 1/10), thudng gap (= 1/100 va

< 1/10), it gap (= 1/1000 va < 1/100), hiém gap (= 1/10 000 va < 1/1000), rat hiém gap (< 1/10 000), chua rd
tAn suét (chwa thé udc lugng tan sudt tir dix lidu hién co)

Bang 3: Cac tac dung khong mong mudn

” - - ~ A
Hé co quan Ciac tac dung khéng mong muon

Nhiém trung va nhiém ky sinh tring

Rit thuong gap Nhiém virus

Viém phoi, nhiém trang duong hé hap, nhiém tring duong tict niéu,

Thuong ga oz \ . .
g &ap nhiém tring, vi€ém tai gitra

A ~ A 3 -
ROi loan hé bach huyét va mau

Thuong gap Giam bach cau
e A -3 . A X
Chua rd tan suat Giam tiéu cau

R6i loan hé mién dich

it gap Phan trng di (g

Ho1 chimg qua man: sot, phat ban, viém gan, bénh hach bach huyét,

Chua 0 tan suat
tang bach cau ua eosin, cdc déu hiéu va triéu chimg khac.

A A I \ . =
Roi loan chuyén hoa va dinh dudng

Thuong gép Chan én, tdng thém an

it gap Tang duong huyét (thuong thdy & bénh nhén tiéu duong)
Hiém gap Ha duong huyét (thuong thiy & bénh nhan tiéu duong)
Chua rd tan suét Ha natri mau
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Ro6i loan tim than

Thuong gap

L4 1an, rdi loan cam xdc, tram cam, lo au, cang thang, suy nghi bat

thuong J

Chua 8 tan sudt

Ao giac

R&i loan hé than kinh

Rat thudng gip

Ngui ga, chong mat, mat diéu van

Co giét, tang van dong, loan vén ngon, mat tri nhd, run, mét n;Qu nhuc

Thuong géip dau, cam gidc nhu di cam, giam cam giac, rung giat nhan céu, phdi
hop bét thudng, ting, gidm hodc mét phan xa
it gap Giam véan dong, suy giam tam than

Hiém gip

Mt y thirc

Chua rd tan suat

Céc roi loan van déng khac (vi dy: chimg mia von, loan vén dong,
loan truong lyc co)

R&i loan mit

Thuong gap Roi loan thi gidc nhuw giam thi lue, nhin déi
R6i loan tai va tai trong

Thudng gap Chéng mat

Chua rd tan suit U tai

R&i loan tim

it gap

Tim dap nhanh

Ro6i loan mach

Thuong gap

Tang huyét ap, gidn mach

Réi loan ho hf(lp, ngue va tru

ng that

Thudng gap

Kho tha, viém phé quan, viém hong, ho, viém miii

Hiém gip

Suy hé hép

As s -
Roi loan tiéu hoa

Thutng gap

Budn nén, nédn, bét lhuorng vé rang, viém nudu, tiéu chay, dau bung,
khé tiéu, tao bén, kho miéng, hodc ¢b hong, diy hoi.

Chura rd tan suét

Viém tuy

R6i loan gan mit

Chua 0 tan suat

Viém gan, vang da

A + ~ .o
Roi loan da va mo6 dwdi da

Thuong gap

Phil mit, ban xuat huyét thuong dugc mé ta nhu vét bam tim do chan
thuong vé thé chat, phat ban, ngira, myn trimg ca

Chua 13 tan suét

Hoi chimg Stevens-Johnson, phii mach hong ban da dang, rung téc,
phat ban do thube kém theo ting bach ciu ua eosin va cic triéu chimg
toan than

A N a gra A
Roi loan co xwong va mo lién két

Thuong gap

Pau khép, dau co, dau lung, co giat co

Chua 1o tan suat

Globin co niéu kich phat, giat rung co

A A TY A
Roi loan than va tiét niéu

Chua r0 tan suat

Suy than cfip, mat kiém ché
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Roi loan hé sinh san va tuyén vii

Thuong gap Liét duong

Vi to, vii to & nam gidi, r6i loan chirc nang tinh dyc (thay doi ham

Chua rd tan suat £ g P
mudn, roi loan xudt tinh)

R6i loan toan than va phén ing tai noi dung thuoe

Rét thuong gap Mét moi, st
Thuong gip Pht ngoai bién, dang di bat thudng, dau, kho chiu, hoi chirng ciim
it gap Phu toan than

Phan tmg ngimg thudce (lo du, mat nga, budn non, dau, v mo hoi), dau

Chua rd tan suat A I o g
nguc. Dot tir khéng rd nguyén nhén.

Xét nghiém

Thuong gap S6 lwong té bao bach cdu giam, tang cin

bon Tang chi s6 xét nghiém chic nang gan SGOT (AST), SGPT (ALT) va
eap bilirubin.

Chua r3 tan sudt Tiang creatin phosphokinase méu

Chén thuong, ngd doc va céc bién chimg

Thuong gip Chén thuong do tai nan, gdy xuong, mai mon da

it gap Nga

Truong hop viém tuy cap khi diéu tri v6i gabapentin da duge bao cdo. Méi quan hé nhén qua voi gabapentin
khong rd rang.

O nhitng bénh nhéan chay thdn nhén tao do suy thin giai doan cudi, bénh co kém mirc creatin kinase tang da
duoc béo cdo.

o  Tré em: Nhidm khudn dudong ho hip, viém tai giira, co gidt, viém phé quan chi dugc bao céo trong céc
nghién ciru 14m sang ¢ tré em. Ngoai ra, hanh vi kich dong va tang van dong da duogc bao cdo thuong gap.

B#o cdo ciac phan timg c6 hai: Hay bao cho bac si, dugc si néu ngudi ding thudc nhén thay bat ky tac dung phu
nao, ké ca cac tac dung chua dugc liét ké, hodic bao cdo cac phan tmg c6 hai ctia thude vé Trung tam Thoéng tin
thudc va Theo ddi phan ting ¢6 hai clia thude (bao cao ADR online tai dia chi http://baocaoadr.vn).

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trieu chimg

Poc tinh cap tinh, de doa tinh mang khéng dugc quan sat thay khi diing quéa liéu gabapentin 1én dén 49 g. Cac
triéu chimg qué liéu: chéng mat, nhin déi, néi lap, budn ngu, mét y thire, ti€u chay nhe. Bénh nhén sé hoi phuc
hoan toan khi dugc cham séc ho tro.

Dung qua lidu gabapentin, dic biét khi két hop véi cac thude tac dung 1én hé than kinh trung wong, ¢ thé dan
dén hon mé.

Khéng xac dinh dugc liéu ubng gay chét ngudi ¢ chudt khi cho ding lidu cao dén 8000 mg/ kg. Céc déu hiéu
déc tinh cp tinh & dong vat la mat diéu hoa, kho tho, sa mi mat, giam hoat dong hodc kich thich.

Xir tri

Mac du gabapentin dugc loai bo bang cach chay than nhan tao, nhung thuong khong can thiét. Vi bénh nhan bi
suy than ndng, c6 thé chay than nhan tao.

PAC TINH DUQC LYC HQC

Nhém duoe ly: Thude chong dong kinh, diéu tri dau than kinh.

Ma ATC: N03AX12

Gabapentin dé dang di vao ndo va ngin chin con co gidt & mot s6 md hinh dong kinh trén dong vit. Gabapentin
khéng co ai luc voi ca thu the GABA va GABAg va ciing khong lam thay ddi su chuyén héa cia GABA.

Gabapentin khong gin voi cac thy thé dan truyén than kinh khéc trong ndo va khong twong tac vé6i cae kénh
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natri. Gabapentin gin voi ai lyc cao vao tiéu don vi 028 (alpha-2-delta) ctia cac cdng din truyén dién thé cia
kénh calci va viéc gabapentin gan véi tidu don vi 626 duoc cho la c6 thé lién quan dén tac dong khang co giét
clia gabapentin & dong vét. Viéc sang loc tai cong dan truyén khong goi y dich tac dung nao khic clia thude -
ngoai 0.20.

Bang chirng tir nhiéu mé hinh tién 1am sang cho lhz"iy tac dung dugce ly clia gabapentin c6 thé 1a do viéc gan véi
thu thé 028, do d6 lam giam giai phong cac chat dan truyén than kinh kich thich trong cac viing thudc hé than
kinh trung wong. Piéu nay c6 thé 12 nguyén nhan dén dén tac dung khang co gidt clia gabapentin. Sy lién quan
giita hoat tinh cua gabapentin véi tac dung chdng co gidt trén nguoi van chua duge thiét lap.

Gabapentin ciing cho thay hiéu qua trong nhidu mé hinh dau tién lam sang & dong vat.

Viéc gén dic hi¢u gabapentin vao tidu don vi 028 duoc cho rang s& dén dén nhiéu hoat dong khac biét ma céc
hoat dong nay co thé 1a nguyén nhan ctia viéc giam dau trong mé hinh dong vat. Téac dung gidam dau cua
gabapentin ¢ thé & trén ty séng ciing nhu trong cac trung tim ndo cao hon thong qua viéc twong tac voi cac
con dudng trc ché dau huéng xudng. Su lién quan cua cac tinh chét tién lam sang nay vai tic dong lam sang trén
ngudi van chua duge biét.

PAC TINH DUQC PONG HQC

- Hdp thu: Sau khi ung, néng dé dinh clia gabapentin trong huyét twong dat dugce trong vong tir 2-3 gio. Sinh
kha dung gabapentin giam xuong khi tang lidu dung Ién. Sinh kha dung tuyét dbi cua vién nang gabapentin 300
mg 1a x4p xi 60%. Thic an, bao gbm ca ché do an nhiéu chat béo, khong c6 anh hudng 1én duge dong hoc cua
gabapentin.

Céc dac tinh duge dong hoc ctuia gabapentin khong bi anh huong bai viée dung ldp lai cac liéu gabapentin. Mic
di & cac nghién ctru lam sang, ndng do gabapentin trong huyét twong nhin chung nam trong khoang 2 pg/mL va
20 pg/mL, nhung théng qua cac nong do do khong dy doén duge do an toan va hi¢u qua cua thude. Céc thong
sb vé duoc dong hoc duge dua ra trong bang 4:

Bing 4: Tf)ng két cic thong s6 duge dong hoc trung binh (%CV) ciia gabapentin ¢ trang thai
nong do hang dinh trong huyét twong khi uong mai lan cach nhau 8 gior
Cdc théng so 300 mg 400 mg 800 mg
dwoe dong hoc (N=7) (N=14) (N=14)
Trung binh %CV | Trung binh %CV | Trung binh %CV
Cuax (pg/ml) 4,02 (24) 5,74 (38) 8,71 (29)
tmax (810) 2t (18) 2.1 (54) 1,6 (76)
Tin (gi0) 8.2 (12) 10,8 (89) 10,6 (41)
AUC 0.8 pgegio/ml) 24,8 (24) 34,5 (34) 51,4 (27)
Ae% (%) NA NA 47,2 (25) 34,4 (37

Cumax : NOng d6 hing dinh trong huyét tuong ti da.

tmax: Thoi gian dé dat Coax.

T: Thoi gian béan thai.

AUC-s) : Dién tich dudi duong cong & trang thai hing dinh trong vong 0 — 8 gid sau khi ding lidu.
Ae%: Phin tram lidu dao thai qua nude tiéu dudi dang khong dbi trong vong 0 — 8 gid sau khi ding lidu.
NA: Khong co dir liéu.

- Phdn bé: Gabapentin khong gén véi protein huyét tuong va c6 thé tich phén bb 57,7 1. O cac bénh nhan dong
kinh, ndng do cua gabapentin trong dich ndo tiy xap xi bang 20% nong d6 thap nhét ctia né 6 trang thai ndng
do hang dinh tuwong g trong huyét tuong. Gabapentin duge tim thay trong sita ¢ phy nita cho con bi.

- Chuyén héa: Khéng c6 bing chirng ve su chuyén héa ciia gabapentin & ngudi. Gabapentin khong gdy cam mg
céc enzym oxidase c6 chire nang hon hop & gan chiu trach nhiém cho qua trinh chuyén hoa thuoc.
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- Thdi trir. Gabapentin dugc thai trir du¢i dang khong d6i qua than. Thoi gian ban thai khéng phu thuge vao liéu
va trung binh tir 5 — 7 gio.
& cac bénh nhin cao tudi va ¢ cac bénh nhan c6 chirc nang than suy giam, sy dao thai ciia gabapentin ra khoi
huyét tuong giam. Hé s6 dao thai, d dao thai ra khoi huyét tuong, do dao thai qua thén cla gabapentin ty 18
thuén truc tiép véi do thanh thai creatinin.
Gabapentin dugc loai trir ra khot huyét tuong boi qué trinh tham phéan loc mau. Do d6 cAn diéu chinh lidu &
c4c bénh nhén c6 chirc nang thin suy giam hay & cdc bénh nhan dang phai tham phan loc mau.
Céc dac tinh duge dong hoc cua gabapentin ¢ tre em da duoc xac dinh trén 50 tré khoe manh tr | thang - 12
nam tudi. Nhin chung, ndng d¢ ciia gabapentin trong huyét tuong & tré em trén S tudi twong tu nhu ngudi lon.
Trong mot nghién ctru duge dong hoc ¢ 24 tré khoe manh, tré em tir 1 dén 48 thang tudi dat ndng do thude
trong mau (AUC) khoang 30% thép hon so v6i tré em trén 5 tudi; Cmax thap hon va do thanh thai theo trong
lugng co thé cao hon & tré trén 5 tudi.

QUY CACH DONG GOI

Hop 3 vi Alu— Alu x 10 vién, kém 1 to hudng dan sir dung.
Hop 6 vi Alu—Alux 10 vién, kém 1 to huong dan sir dung.
Hop 10 vi Alu— Alu x 10 vién, kém 1 to huéng dan st dung.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG & TIEU CHUAN THANH PHAM
Han ding: 36 thang ké tir ngay san Xuét

Diéu kién bao quan: Noi kho réo, tranh anh sang, nhiét d6 khong quéa 30°C
Tiéu chuan thanh phim: TCCS

TEN, PIA CHI CUA NHA SAN XUAT

Co 56 sin xuiit: CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU Y TE BINH THUAN
192 Nguyén Hoi, Phudng Phi Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén

Co s¢ diing ky: CONG TY TNHH THUONG MAI DUQC PHAM MINH TIN
925 Lily Ban Bich, Phuong Tén Thanh, Quén Tan Phu, TP. H6 Chi Minh

9/9



