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NHAN PHU

Rx Thuéc ké don

NEPATIC

Thanh phan: M&i vién nang chira:
SEbAPENt v 300 mg
Dang bao ché: Vién nang cirng
Chi dinh, lidu diing va cach dung, chong chi dinh va cac thong tin
khac: D& nghi xem t& hwéng dan sé dung bén trong hép thudc.
Bao quan: Bao quan & nhiét db duwdi 30°C.
Péng goi: Hop 5 vix 10 vién
21 3] C————
S0 16 SX, NSX, HD: xem “BN”, "MD", “ED" trén vd hdp
San xuat boi: PT. DANKOS FARMA - Kawasan Industri Pulogadung,
JI. Rawa Gatel Blok Il S, Kav. 36-38, Jakarta 13930, Indonesia
Nhip khdu boi: . orr

_ BPEXATAMTAY TRE EM .
POC KY HUYONG DAN SU DUNG TRUQOC KHI DUNG




https://trungtamthuoc.com/

Rx Thubc ké don

245183/ pe>

Doc ky huwdng din sie dung truée khi ding
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bdc sy

NEPATIC
Gabapentin 300 mg

Thanh phin

M3i vién nang ciing chia:

Hoat chdt:  Gabapentin......................... 300 mg

Td duoe: Tinh bdt ngd, acdisol, povidon, aerosil, talc, magnesi stearat,

Duwge lue hoe

Nhém tri liéu: Thuée chéng dong kinh [ %
Ma ATC: NO3AX12 L '

Gabapentin 1a mot dong phan tong hop clia gamma aminobutyric acid (GABA) c¢6 kha ning
qua duoc hang rao mau néo do tan dugc trong lipid. Mic du cAu trac hoa hoc cua né ¢o lién
quan dén GABA va tac dung chdng dong kinh da dugc khang dinh nhung co ché tac dung van
chua dugc xac dinh. Gabapentin khong tuong tac voi cac thu thé GABAA hoic GABAg va
khéng trc ché su hdp thu hodc giang hoa GABA bdi GABA transaminase. N6 lam tang luong
GABA & mdt s6 viing ciia ndo chudt céng. N6 khong twong tac véi cac kénh natri hodc kénh
calci typ L. Gabapentin khong tuong tac véi cac thu thé benzodiazepine, glutamate, N —methyl
— D — aspartate (NMDA), quisqualate, kainite, va glycine. Tuy nhién, gabapentin gin vao mot
vi tri gan két dac hiéu duoc tim thay co nong do cao trong ndo nhung khong c6 ¢ cac bé phan
khéc cta co thé. M6t phan tich cia Scatchard v€ tac dung g,én két dic hiéu cho thdy c6 1 vi tri
voi gia tri Ky biéu kién 38 + 2,8 nmol. Su gén két nhleu nhét & cac 1op ngoai cta tan vo ndo va
cac 1op nhanh cua ca ngua va thép nhét & vung chét trﬁng Su gan két & vi tri nay khong bi anh
hudng bai cac chat chong déng kinh khac nhung bi thay thé boi mot vai dong phin cia GABA
cho thay vl tri nay c6 thé lién quan dén tac dung chbng dong kmh ctia thudc.

Su gin két cua Gabapentin bi thay thé bai L-leucine va mot s6 acid amin ta tuyén khac (cac gia
tri ICsgo phan Ién khoang 20 puM). Su glong nhau va cAu tric hinh kh01 dédc trung cua cac acid
amin nay d6i vaoi gin keét [ H]-gabapentin va su van chuyen amin ta tuyen trén in vitro cho lhay
vi tri gén ket cua gabapentm c6 lién quan mat thiét véi mét thanh phan protein van chuyen acid
amin ta tuyen cua mang té bao ndo va co the la mot vi tri gan két trén chinh ban than chét van
chuyén. Chit van chuyen acid amin ta tuyén la mot trong nhitng chat mang chinh khéng phu
thudc Na' cua nhiéu o-amino acid trung tinh & té bao déng vat co vi. Gabapentin, mét gamma
amino acid, dugc tdp trung phén l6n & cac té bao hinh a0 nhd hé van chuyén a-amino acid.
Nbng d6 gabapentin & ndi bao cao gép khoang 2-4 lan ndng d¢ cua leucine. Gabapentin va
leucine c6 cac gia tri Km tuong duong cac gia tri Ki cua ching, cho thdy ching cé cing chit
van chuyén trong khi gabapentin khéng anh hudng dén su hap thu GABA, glutamate hoic
arginine.

Trén té bao phan lap, Gabapenun han ché céac hoat dong phu thudce natri cua tuy séng va noron
tdn vO ndo cua chudt ¢ nong dé tuong duong véi n6ng dd trong mau va dich ndo tuy cua cac
bénh nhén diéu tri bﬁng Gabapentin. Tac dung cia thudc xuét hién tir tir va c6 tin sb phu thude.
Piéu nay cho thay thude ¢6 thé lam thay dbi chirc nang cia kénh natri. Trong céc thir nghiém
trén ddng vat, nong do 101 da thudc chong co giat cho loai gam nhém ciing co tac dung ngén
ngla dong kinh & mét sb thé dong kinh di truyén bao gbm déng kinh do tiéng déng & chudt
nhat va dong kinh & chu6t nhay.
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Dwgc dong hoc

Sau khi uong, gabapentin dugc hap thu nhanh chong tlr rudt non, ndng d6 dinh (Cpa) dat duoc
sau 2-3 gio (Tmax). Su hap thu phu thudc vao lidu ding, trong khoang tir 74% khi dung lidu
100mg dén 36% khi dung Iieu 1600mg, do su bdo hoa cuia co ché van chuyén & rudt non. Su
hép thu khi uéng vién nang lidu 300mg va 400mg la dudi 60%. Nong d6 dinh Cyay khi ding 1
liéu don 300mg xap xi 2,7 mg/L. Sy hép thu cia thude khong bi anh hudng boi thic an. Céc
thude khang acid nhu nhém hydroxyd va cimetidin c6 thé lam giam su hép thu cua gabapentin
dén khoang 20%. Gabapentin khong bi chuyén hoa tai chd, toan bd luong thude dugc hap thu
tao nén sinh kha dung cua thude. Do dé, sinh kha dung cuia thude thay dbi theo lidu, dat khoang
60% khi diing véi lidéu 300mg hoic 400mg.

Sy thai trir gabapentin khdng phu thude vao liéu, 1én dén 1800mg mdi ngay. Thude duge dao
thai tuong ddi nhanh khoi huyet tuong, thoi gian ban thai la 5 — 7 gio. Gabapentm la mot horp
chit tan trong nudc, c6 cu trac tuong tu mot acid amin tu nhién. C6 bang chiing cho thay
duge dong hoc cua gabapentin mot phan duoc xac dinh boi co ché van chuyén acid amin dic
hiéu. Gabapentln dugce phén bé nhanh chong khép co thé, thé tich phén bd la 57L. Thuéc
khong gan két véi protein huyet twong. Gabapentin qua dugc hang rao mau ndo; ty I¢ nong do
trong ndo/mau va dich ndo tuy/mau tuong Ung Ian luot 1a 0,8 va 0,2, tuong tu nhu cac acid
amin khac. Trong céc nghién ciu trén déng vat, ndng d6 thudc cao nhét dugc tim thdy trong
tuy va thén, thdp nhit & md m&, phi hop vé6i dic tinh thudc tan rat it trong md. Sy tich ldy
thudc & dich mat khong xay ra khi diung thudc cho nguoi.

Thoi gian ban thai ngan cua gabapentin thuong doi hoi phai dung thude 3 1an mot ngay, nhung
nong do hang dinh cta thude nhanh chdng dar duge sau'1 = 2'ngay. Thude duge dao thai hoan
toan qua nudc tiéu véi thanh thai huyét thanh va thanh thai than phy thugc tuyén tinh véi thanh
thai creatinin. )
Chua biét gabapentin c6 duoc tiét vao sita me hay khong. Tuong tu nhu vdy, chua biét
gabapentin cé qua dugc mang nhau thai hay khong.

Hap thu khi diing dudng udng ~ 60 % (phy thudc lidu)

Chuyén héa tai chd khong

Thoi gian ban thai
Trung binh 5-17 gid
Khoang

Thé tich phén bo ‘ 57L

Gén két vai protein huyét tuong khong déng ké

Sau khi hip thu, gabapentin dugc thai trir hoan toan qua than dudi dang khong bién dbi. C6
mot luong thudc, tily theo lidu dung, khong duge hip thu vao mau va dugc dao thai qua phan.
Sau khi udng lifu 400mg, c6 khoang 60% liéu ding dugc thai trir qua nude tiéu. Dugc dong
hoc cua thude khong thay d01 khi ding nhiéu liéu lap lai.

Ca thanh thai qua than va tong thanh thai cia gabapentln déu bién dbi ty 1& v6i chirc nang than,
duoc biéu hién bang thanh thai creatinin (bang 1). Két qua la cac gia tri Cpax, Tmax va thoi gian
ban thai cua thudc tang 18n khi chic nang than giam di. Trong trudmg hop suy than nang, thoi
gian ban thai cua thudc kéo dai dang ké. Su hdp thu cia thudc khong bi anh huong boi chic
nang than.

Bang 1. Lién quan gitra chuc nang thdn voi thanh thai qua than va tdng thanh thai cia

gabapentin
Thanh thai creatinin (ml/phat)
> 60 3059 <30
Thoi gian ban thai trung binh (gio) 9.2 14 40
Khoan thoi gian ban thai 4,1-22 8,8—-19 21 -190
Thanh thai qua than (ml/phut) 79 36 11
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Mic dii chua c6 céc thong tin khing dinh vé anh huong cua bénh gan dbi véi duoc dong hoc
clia gabapentin, nhung dudng nhu duge ddng hoc cua gabapentin khong thay ddi dang ké &
nhiing bénh nhan mac bénh gan. ;

Chua c6 bang chiing cho thiy tudi tac c6 anh hudng dén su thai trir gabapentin, mac du c6 su
suy giam thai trur thude do chirc ning than suy giam & ngudi gia. Do d6 khi can thiét, phai giam
lidu cho nguoi gia tiy theo thanh thai creatinin. Chwa ¢ céc théng tin vé duoc dong hoc cua
gabapentin trén tré so sinh va tré nho.

Chi dinh .
Ddéng kinh cuc bd va dong kinh cuc b toan thé hoa thir phat

Liéu ding va cach dung
Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: gabapentm duoc dung dm‘mg udng, trong hoic ngoai bira an.
Trong cac thi nghiém [dm sang, liéu dung c6 hi€u qua nam trong khoang 900-1.800 mg/ngay.
Pé dat duge lidu ¢6 hiéu qua diéu tri chi can khéi ddu 3 ngay theo hudng dan sau:

Ngay I: 300 mg, 1 lan/ngay

Ngay I1: 300 mg, 2 lan/ngay

Ngay III: 300 mg, 3 lan/ngay ) ‘
Céc lieu tiép theo cé thé dun 1200 mg/ngay chia 3 lan, néu cn thiét c6 thé ting liéu thém mai
ngay 300mg chia 3 lan dén liéu t01 da 2400mg/ngay.
Khoang céach tbi da gitra 2 1an ung thudc trong ché d¢ lidu 3 1dn mdi ngay khéng nén vuot qua
{2 gio.
Bénh nhén suy thén: lidu khuyén dung hang ngay cho bénh nhén suy than duoc tinh toan tiy
thudc vao mae d6 suy than nhu sau:

Liéu ding gabapentin cho bénh nhén suy than

Thanh thai creatinin (ml/phit) Téng liéu dung hang ngay (mg)
> 60 1200
30-59 600
15-29 300
<15 150

Chéng chi dinh
Bénh nhan min cam v&i gabapentin.

Canh bao va than trong

Néu ngung didu tri bang gabapentin hoac thay thé béng thude khéc, can tién hanh sau khi dung
gabapentin it nhét 1 tudn,

Cén xac dinh liéu cho bénh nhén suy than dua trén thanh ghéi creatinin

D¢ an toan khi su dung gabapentm cho tre em dudi 12 tudi chua duoc xéc dinh.

DJ an toan khi str dung thudc nay cho phu nir ¢é thai va cho con bu chua dugce xéc dinh.

Cac nghién ciru veé st dung Gabapentin ¢ chudt nhét, chuét cong hogc tho vdi liéu gap 50, 30
va 25 lan liéu dung hang ngay cho ngudi la 3600mg, khong thay thudc gdy anh hudng dén kha
ndng sinh san hodc gy hai cho bao thai. Vi cdc nghién ctu ve sinh san trén dong vét khong
phai lic nao ciing cho dap ing twong tu trén ngudi, chi cén nhic sir dung gabapentin trong thai
k¥ khi thuc sy cén thiét.

Twong tac thube

Khong cé tuong tc giita Gabapentin v6i Phenobarbital, Phenytoin va Carbamazepine.

St dung dbng thoi cac thudc tranh thai dang ubng bao gdm Norethisterone va Ethinyl
oestradiol khéng anh hudng dén duge dong hoc cia gabapentin.

Thubc khang acid lam giam sinh kha dung cua gabapentin 1én dén 24% va Cimetidin lam giam

thanh thai ciia gabapentin 1én dén 14%.

Su thai trir gabapentin qua than khéng bj anh huong boi Probenecid.

K K
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Thire an khéng anh huong dén duoc dong hoc ciia Gabapentin.

Do két qua duong tinh gia da dugc bao cdo vai test th Amex N Multistix G dipstick khi dung
gabapentin dong thoi véi cac thude chong co gift khac, do d6 cin phai 4p dung bién phap dic
hiéu hon ché phim acid sulphosalicylic dé xét nghiém protein niéu.

Sir dung thude cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi

D0 an toan khi dung thude cho phu nir c6 thai chua duge xac dinh, khéng dung gabapentin
trong thai ky trir khi thyc sy cn thiét dé kiém soat dong kinh.

Chua biét thubc c6 duoc tiét vao sita me hay khéng. Quyét dinh tiép tuc ding gabapentin cho
phu nii cho con bd hay khong dugc céan nhéc duva trén sy quan trong cua viéc ding thube dbi
vai nguoi me.

Anh huéng cia thudc dén kha ning lii xe va vin hanh may méc

Gabapentin tac dong trén hé than kinh trung wong va c6 thé gy budn ngu, chong mit hodc cac
triéu chung lién quan khac. Céc tac dung phu nay & mac d6 nhe hodc vira va cé thé gay nguy
hiém cho bénh nhén khi lai xe hoac van hanh méay méc, dic biét trong mot khoang thoi gian
nhét dinh tiy thudc vao ting bénh nhén.

Téc dung khdng mong muédn

Toan than: dau dau, buon ngu, ring minh, budn ndn, non va mét moi.

Hiém xay ra: gidt céu mét run, ching nhin d6i, giam thi luc, loan vén ngon quén, suy nhugc,
di cdm, dau co, ban xuft huyét, khé tidu, bdn chon, ting cdn, nhim khudn duong tiét nieu va
viém hong.

Viém tuy, ting chi sé chirc ning gan, ban do nhiéu dang va hoi chimg Stevens Johnson da dugc
bdo cdo, nguyén nhan chua duge biét.

Lan 16n, tram cam, tinh Khi that thuong, 4o gide da duoc bao cdo. Pudng huyét khong 6n dinh
& bénh nhan tiéu dudng, viém miii d& duogc bao céo.

Théng bdo cho bdc sy cdc tdc dung khéng mong mudn gap phdi trong qui trinh ding th uoc.

Qua li¢u

Khi cho chudt cong ubng lidu don 8.000 mg khong gay tir vong. Qua litu dugc béo céo khi
dung liéu don gabapentm I6n hon 49g. Céc tri¢u ching bao gom: dau dau, nhin md, néi khong
kiém soat. Diéu trj qua liéu: loai bé gabapentin khoi co thé bing loc mau, mic du bién phéap
nay khong phai Iic nao ciing can, trir khi bénh nhan bi suy giam chiic ning than.

Han ding: 2 nam ké tir ngay san xut.
Bido quan: Bao quan dudi 30°C.
Pong goi: Hop 5 vix 10 vién.

Sin xuit béi:

PT. DANKOS FARMA Tbk.
Kawasan Industri Pulogadung,

JI. Rawa Gatel Blok III S, Kav. 36-38,
Jakarta 13930, Indonesia
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