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Rx Thuốc bán theo đơn ni2>=

 

  

fss ‘GABACARE® 300
#⁄ GÔNG TY
lỆ CỔ PHAN \Gabapentin 300 mg
| œ @!

, Được PHAM |x| Viên nang

enV °
NS

THANH PHAN:Ss

Hoạt chất:

— Gabapentin........................ 300 mg.
Tá dược: Flowlac 100, tinh bột tiền hồ hóa, talc.

MÔ TẢ SẢN PHÁM:

Viên nang cứng số 0, màu vàng, bên trong chứa bột viên màu trắng hay trắng ngà.

DƯỢC LỤC HỌC:

— Gabapentin là thuốc chống động kinh, cơ chế hiện chưa rõ. Cấu trúc hóa học của Gabapentin
tương tự chất ức chế dẫn truyền thần kinh la acid gama aminobutyric (GABA), nhung
Gabapentin không tác động trực tiếp lên các thụ thê GABA, không làm thay đổi cấu trúc, giải
phóng, chuyên hóa và thu hồi GABA.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

— Gabapentin được hap thu qua đường tiêu hóa theo cơ chế bão hòa. Nong độ đỉnh huyết tương
đạt được trong vòng 2-3 giờ sau khi uống liều đơn và đạt nồng độ ôn định sau I-2 ngày.
Gabapentin chuyên. hóa không đáng kê và hầu hết thuốc được bài tiết qua nước tiêu dưới dạng
không biến đổi, phần còn lại được thải trừ qua phân. Gabapentin phân bố rộng trong cơ thẻ, ít
liên kết với protein huyết tương. Thời gian bán thải là 5-7 giờ. Gabapentin bài tiết qua sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH:

— Điều trị hỗ trợ trong động kinh cục bộ. yy

— Điều trị đau do viêm các dây thần kinh ngoại biên, đau sau bệnh zona.

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Thudc duoc udng trong hoặc ngoài bữa ăn.

Động kinh:
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi:

- Ngày đầu : 300 mgxI lần

— Ngày thứ 2: 300 mg/lần x 2 lần
~ Ngày thứ 3: 300 mg/lần x 3 lần |
Sau đó có thể tăng liêu thêm từng bước 300 mg mỗi ngày dựa theo sự dung nạp của người bệnh Ki
cho đến khi đạt liều điều trị hiệu quả, thông thường là 200-1800 mg/ ngày, chia làm 3 lần, liều tối: 2
đa không quá 2400 mg/ngày. Nên chia đều tổng liều dùng làm 3 lần và khoảng cách dùng thuốc \*
không nên quá 12 giờ.

Trẻ em 6-12 tuổi:

- Ngày đầu : 10 mg/kg/ ngày, chia 3 lần.

— Ngày thứ 2: 20 mg/kg/ ngày, chia 3 lần.

— Ngày thứ 3: 25-35 mg/kg/ ngày, chia 3 lần.
— Trẻ em nặng từ 26-36 kg: 900 mg/ ngày, chia 3 lần

— Trẻ em nặng từ 37-50 kg: 1200 mg/ ngày, chia 3 lần.

Trẻ em từ 3 tuôi đến 6 tudi:

— Liều khởi đầu 10-15 mg/kg/ngày, chia 3 lần; chỉnh liều tăng dần mỗi 3 ngày dé đạt liều hiệu quả
25-30 mg/kg/ngày.
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Liều dùng cho bệnh nhân suy thận:

~ Đối với bệnh nhân suy giảm chức năng thận và đang lọc máu (thẩm phân phúc mạc hoặc chạy
thận nhân tạo), liều dùng được điều chỉnh theo bảng dưới đây:

 

 

 

 

 

 

 

   

Độ thanh thải Creatinin TA
: Liêu dùng

(ml⁄ min)

50 - 70 600 - 1200 mg/ ngày, chia 3 lần

30 -49 300 - 600 mg/ ngày, chia 3 lần

15 -29 300 mg/ ngày, chia 3 lần

<15 300 mg mỗi cách ngày, chia 3 lần

200-300 mg *

: * Bệnh nhân suy thận đang được lọc máu, nên dùng
Lọc máu liều ban đầu là 300- 400 mg, sau đó 200-300 mg

sau mỗi 4 giờ. Vào ngày bệnh nhân không lọc máu
thì không dùng gabapentin.
 

Liều dùng cho bệnh nhi (<12 tuổi) có suy chức năng thận chưa được báo cáo.

Điều trị đau do viêm các dây thần kinh ngoại biên, đau sau bệnh zona:

Người lớn: Liều dùng tối đa là 1800 mg/ ngày, chia 3 lần hoặc dùng như sau:

— Ngày đầu : 300 mg/ ngày l+

— Ngày thứ 2: 600 mg/ ngày, chia 2 lần.

— Ngày thứ 3: 900 mg/ ngày, chia 3 lần.

Có thểtăng liều từng bước 300 mg mỗi ngày, sau 2-3ngày tùy theo sự đáp ứng ở từng cá thể liều
dùng tôi đa có thê lên đên 1800 mg/ ngày, chia làm 3 lân.

Người lớn tuỗi:

Bởi vì người lớn tuổi có khả năng suy chức năng thận. Thận trọng trong chọn lựa và điều chỉnh liều
dùng.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Mẫn cảm với Gabapentin hay bất kỳ thành phần nào của thuốc.

LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG:
— Bệnh nhân có tiền sử rối loạn tâm thần.

— Suy giảm chức năng thận và trải qua lọc máu.

— Thuốc có thể gây dương tính giả khi xét nghiệm protein niệu.
— Khi ngừng gabapentin hoặc chuyển sang điều trị bằng thuốc chống động kinh khác phải giảm

liều dân.
— Phụ nữ có thai và cho con bú: Thuốc chỉ nên sử dụng trong thời kỳmang thai khi lợi ích vượt

trội hơn so với những nguy cơ tiềm 4n cho thai nhi. Gabapentin bài tiết qua sữa mẹ. Vì chưa biết

những tác dụng của thuốc lên trẻ bú mẹ, nên thận trọng khi dùng gabapentin trên phụ nữ đang
cho con bú. Chỉ dùng Gabapentin ở phụ nữ đang cho con bú khi những lợi ích vượt trội so với

những nguy cơ.
— Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Gabapentin có ảnh hưởng từ nhẹ đến

trung bình khi vận hành máy móc tàu xe. Gabapentin có tác dụng trên hệ thần kinh trung ương

và có thể gây ra tình trạng: buồn ngủ, chóng mặt và các triệu chứng khác. vì vậy can than trong

khi van hanh may moc, tau xe.
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

Thường gặp, ADR>1/100

— Mắt vận động phối hợp, rung giật nhãn cầu, mệt mỏi, chóng mặt, phù, buồn ngủ, tiêu chảy, khó
tiêu, khô miệng, táo bón, đau bụng, phù mạch ngoại biên, viêm mũi, viêm họng, ho, viêm phối,
nhìn đôi, giảm thị lực, đau khớp, mân ngứa, phátban, giảm bạch cầu, giảm tình dục, viêm nhiễm
virus. Trẻ em từ 3 đến 12 tuổi gap cac van đề về thần kinh nhưlo âu, thay đổi tinh cách (quấy
khóc, cảm giác sảng khoái hoặc trầm cảm, thái độ chống đối...)

It gap, 1/1000<ADR<1/100

— Hay quên, mắt ngôn ngữ, trầm cảm, cáu gắt hoặc thay đổi tâm thần, liệt nhẹ, nhức đầu, giảm
hoặc mất dục cảm, rối loạn tiêu hóa, chảy máu lợi, viêm miệng, mất hoặc rối loạn vị giác, hạ

huyết áp, đau thắt ngực, hồi hộp, tăng cân, gan to.

Hiém gap, ADR<1/1000 \(.⁄

— Liệt thần kinh, rối loạn nhân cách, tăng dục cảm, loạn chức năng vận động, rối loạn tâm thần,
loét dạ dày-đại tràng, viêm thực quản, viêm trực tràng, ho, khản tiếng, viêm niêm mạc đường hô
hấp, ngứa mắt, chảy nước mắt, viêm ngứa mống mắt, nhuyễn xương, giảm bạch cầu, thời gian

chảy máu kéo dài, sốt hoặc rét run, hội chứng Steven-Johnson.

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

TƯƠNG TÁC THUOC:

- Khi dùng đồng thời, gabapentin không làm thay đối dược động học của các thuốc chống động
kinh như carbamazepin, acidvalproic, phenobarbital, diazepam.

— Các thuốc trung hòa acid có thể làm giảm sinh khả dụng của gabapentin khoang 20% do ảnh
hưởng đến hấp thu thuốc. Nên dùng gabapentin trước hoặc sau thuốc trung hòa acid ít nhất 2
giờ.

— Morphin có thể làm giảm độ thanh thải của gabapentin.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:

Triệu chứng: Nhìn đôi, chóng mặt, nói líu ríu, buồn ngủ, hôn mê và tiêu chảy.
Xử trí: Điều trị hỗ trợ, lọc máu có thể sử dụng nếu cần.

TRÌNH BÀY:
— Hộp I vỉ x I0 viên nang.

— Hộp I0 vi x 10 viên nang.

BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

NGÀY XÉT LẠI TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG: ....

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG.
DE XA TAM TAY TRE EM.

KHONG DUNG QUA LIEU CHi DINH

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI
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PHOon TRƯỜNG CONG TY CO PHAN DƯỢC PHẢM OPV
yy 2Ð?" Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Tỉnh Đồng Nai.

Ne (uy2n Vidin Á" DT: (061) 3992999 Fax: (061) 3835088  
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