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T& HUGNG DAN SU DUNG THUGC
o= ] Vién nang ciing
= NEUBATEL
S Thudc ban theo don
Dé xa tim tay cilia tré em
Poc ki huéng din sif dung trude khi diing
Théng bédo ngay cho béc s§ hodic dugc sy nhiing tic
dung khéng mong muén khi sif dung thuéc
1. THANH PHAN CONG THUC THUGC
Méi vién nang cung chia:
Thanh phén duiec cht:
Gabapentin .................... 300 mg
Thanh phén td duoc:

PEG 6000, starch 1500, magnesi stearat,

2.DANG BAO CHE
Vién nang cuing s 1, thdn va ndp nang mau vang, bén trong chia bt thudc
mau trdng.

3.CHIDINH

Biéu tri hé trg trong dong kinh cuc bd 6 hodc khong ¢b can co giat toan thé thi
phét & ngudi 16n va tré em tir 6 tél trdr 1én.

Bon trf lidu trong diéu trj ddng kinh cuc b e hodic khdng cb can co giit todn thé
thir phat & nguds Ién va thanh thiéu nién tir 12 tudi trd lén,

Diéu tri dau day thin kinh ngoai bién nhu dau day than kinh do déi thao duting va
dau day thén kinh sau bénh zona.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéuding

Lidu khési ddu diéu tri cho tit ¢d cac chi dinh, khuyén cdo cho ngudi ldn va thanh
thigu nién trén 12 tudi.

Bing1

Ngay déu Ngay thi 2

Ngay thi'3 ‘

300 mg/ Idn x 3 1dn/ ngay

300 mg x 1 ln/ ngay l 300 mg/ lan x 2 lin/ ngay

Ngung gabapentin
Khuyén cdo nging gabapentin ti tir trong it nhit mét tudn cho tit ca chi dinh.

Diéu trj ddng kinh thuding phéi kéo dai. Lidu diéu tr] duge bac sj quyét dinh dua
trén dung nap va higu qua trén timg ca nhan.

Ngurdi Idn va tré em trén 12 tudi: Diéu tri hd trg hodc don tri ligu déng kinh cuc bd ¢
hoédc khéing cé con co gidt toan thé.

Co thé ding liéu khéi dau 300 mg/ Ian x 3 I4n trong ngay dau, hoac chinh liéu nhu
Bang 1.

Sau d6 liéu cé thé ting thém timg bude 300 mg (chia 3 14n) cach 2- 3 ngay tang 1 I4n,
dya trén dap Ung cda ngudi bénh, cho dén khi dat liéu diéu tr| hidu qua, thong
thuéing la 900 - 3600 mg/ ngay, chia 3 1an; liéu t6i da 4800 ma/ ngay. Tang liéu
gabapentin chdm hon cé thé phu hap vdi mét s6 bénh nhan, Thai gian dat duoc
liéu 1800 mg/ ngay nhé nhit 1a 1 tudn, 2400 ma/ ngay |3 2 tudn va 3600 ma/ ngay
13 3 tudn.

Nén chia déu tdng liéu hang ngay cho 3 1an ding thudc va khodng céch téi da ding
thudic khang nén qua 12 gia.

Tré em: Biéu tr| hd trg déng kinh cuc bd kém hodc khdng kém con co gidt toan thé,
Tré @m 2 - dudi 6 tudi: Liéu chi dinh khéng phi hop vdi dang bao ché

Tré em 6- 12 tudi;

Lidu nap: Liéu chi dinh khéng phi hop wéi dang bao ché,

Lidu duy tri 12 900 mg/ ngay vdi tré ndng tir 26 - 36 kg v 1200 mg/ ngay vai tré ning
tir 37 - 50 kg, tdng liéu/ ngay dugc chia udng 3 1dn. Liéu tai da: 70 ma/ kg/ ngdy, chia
3 lén.

Ghi cha:

Mgt s tré khéng dung nap duge phan ting thém hang ngay, kéo dai khodng thai
gian ting thém (tdl hang tudn) co thé thich hop hon. I

Chua c6 danh gid vé viéc sit dung gabapentin cho tré em dudi 12 tudi bi suy thén.

Khéng cdn phai theo déi ndng dé gabapentin huyét tuong dé 181 vu hoa didu trj.
Han nifa, c6 thé sit dung gabapentin phdi hgp véi thude chdng ddng kinh khic ma
khéng cin lo dén su thay d6i ndng do huyét tuong cla gabapentin hodc ndng db
huyét thanh clia thudc chdng déng kinh khéc,

Diéu tri dau thdn kinh:

Ngudi Ién:

C6 thé ding liéu khdi diu 300 mg/ 1dn x 3 1dn trong ngay ddu, hodc chinh liéu nhu
Bang 1.

Sau dd liéu cd thé ting thém titng budc 300 mg (chia 3 18n) cach 2 - 3 ngay ting 1 1dn,
dufa trén dép ing cla ngudi bénh, cho dén khi dat liéu didu tri higu qud, lidu t6i da
3600 mg/ ngay. Tang liéu gabapentin chdm han cé thé phi hop vai mdt sé bénh
nhan. Thai gian dat dugc li&u 1800 mg/ ngdy nhd nhit 13 1 tudn, 2400 mg/ ngay 13
2 tudn va 3600 mg/ ngay la 3 tuan.

Trong diéu tri dau thdn kinh ngoai bién nhu dau than kinh do dai thao dudng va
dau thin kinh sau bénh zona, hidu qua v an toan chua duge kiém tra trong thir
nghiém lam sang cd thai gian didu tri ldu hon 5 thang. Néu cdn diing thudc trén
5 thang A& diéu tri dau thin kinh ngoai bién, nén dinh gid tinh trang Idm sing
clia bénh nhan va xac dinh sif cdn thiét diéu tri phdi hop.

Luw y cho cde chi dinh

@ bénh nhan 6 stc khde chung kém, nhu thé trong thip, sau ghép tang ..., nén
tang liéu cham hon, bing cach dung liéu thap hon hodc tang théi gian chinh lidu,

Bénh nhén cao tudi

Bénh nhén cao tudi cé thé cdn phai hiéu chinh liéu do chic ndng than suy gidm theo
tudi téc. Budn ngi, phis ngoai bién va suy nhuge thuéng gap han & ngudi cao tudi.

B val ngudi bénh suy gidm chiic ndng than va dang thdm phan méu phai giam
liéu; liéu thich hgp can hiéu chinh theo Cl,, dugc khuyén cdo nhu sau:

Dé thanh thai creatinin (ml/ phat) Liéu dung
50-79 600 - 1800 mg/ ngay, chia 3 lan
30-49 300 - 900 mg/ ngay, chia 3 lin
Wi i Ligu chi dinh khéng phis hop
<15 véi dang bao ché
Thém phan mau 200-300mg *

https://trungtamthuoc.com/

* B6i voi ngudi bénh vé nigu thim phan méu: Lidu nap |3 300 - 400 mg cho ngudi
bénh 1dn diu diing gabapentin, sau dé 200 - 300 mg sau mbi 4 gi&s thdm phan mau.
Trong nhing ngay khéng thim phén, khéing ding gabapentin. Béi véi nguii bénh
suy than thim phan mau: Liéu duy tri gabapentin dya trén liu khuyén cdo trong
bang trén. Khuyén cdo thém vao liéu duy tri mot liéu 200 - 300 mg sau mdi 4 gidy
thém phian mau.

Cdch ding:

Gabapentin dugc diing theo duéing udng, thai diém udng thudc khdng phy thudc
vao bia dn, nén nudt nguyén vién vdi nudc.

Gabapentin thudng duge coi la khdng hiéu qua trong dong kinh vang y thic.

5. CHONG CHI BINH
Man cam vdi gabapentin hodc bat ci thanh phin nao cla thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

5if dung than trong déi véi ngudi cé tién st rdi loan tam thén, ngudi suy giam chic
nang than va thim phan mau, nguéi van hanh tau xe hoac may moc.

Tu sét hodic ¥ nghi ty sat

Can than trong ddi vai tit cd ngudi bénh dang didu tri hodc bt dau diéu tri bing
bt cif thudc chéing co gidt nao cho bit ci chidinh nao, ngudi bénh phai dugc theo
déi chit ché vi c6 thé xudt hién trdm cam hodic lam trdm cdm ndng lén, ¥ nghi ty sat
hodc bat cif thay déi bdt thuéing tinh khi nao, khéng duge ty y thay déi phac dé
diéu tri ma khéing hdi y kién thdy thudc. Khuyén bénh nhin va nguéi cham soc tim
I8 khuyén tit nhan vién y té néu c6 déu higu hodc triéu chimg y dinh hodc hanh vi
ty i,

Viém tuy cip

Néu bénh nhan xudt hién viém tuy cdp khi ding gabapentin, nén can nhéac
ngimg thudc,

Co giat

Méc di chua c6 bang ching co gidt héi Ung vdi gabapentin, ngifing st dung cac
thude chéing déng kinh 4t ngdt & bénh nhan dong kinh cd thé gay tang tinh trang
déng kinh.

Nhu nhiing thudc chéng déng kinh khdc, mét s6 bénh nhén co thé bj ting tin sust
co giat hodc khdi phat loai co giat mdi khi dung gabapentin.

Nhu nhing thuée chéng ddng kinh khac, viéc nging si dung mét thude ching
déng kinh & bénh nhin ding nhiéu hon mét thude chéng déng kinh, dé dan trj
bang gabapentin ¢ ti 1é thanh cong thdp.

Gabapentin khéng cé hiéu qua dai vdi déng kinh toan thé nguyén phat nhu ving y
thifc va cé thé lam ndng thém co gidt & mét sé bénh nhan. Vi vy nén than trong khi
ding gabapentin cho bénh nhin déng kinh hén hop bao gdm véng y thic.

Dung gabapentin co thé gay chéng mit va budn ngd lam ting kha ndng xdy ra tai
nan (té nga). Cling ¢6 bdo cdo 14 Idn, mat y thiic va suy gidm tinh than. Vi vay nén
khuyén bénh nhin than trong cho dén khi quen véi tic dung c6 thé cé cia thudc.
Sir dung chung véi cac opioid

Nén theo déi cin thin cic diu hiéu e ché thdn kinh trung wong & nhiing bénh
nhén cdn diéu tri ddng thai gabapentin wéi opioid, nhu budn ngu, an thédn va suy
ho hap. Bénh nhan dung gabapentin va morphin cé thé bi ting néng dé cla
gabapentin. Liéu cla gabapentin hodc opioid nén dugc gidm thich hgp.

Ngudi cao tudi (trén 65 tudi)

Chufa cé nghién clfu hé thdng trén bénh nhan tir 65 tudi trd |én dugc thuc hién vi
gabapentin. Trong mét nghién ciu mi déi & bénh nhan bi dau day thin kinh, budn
ngul, phii ngoai bién va suy nhudc xay ra véi ti 1& cao hon & bénh nhan tir 65 tudi tré
lén so vai bénh nhan tré han, Trir phét hién trén, nghién cdu 1am sang trén nhém
bénh nhin nay khong cho thiy su khic bigt vé tic dyng khéng mong mudn sovdi
beénh nhan tré hon,

Tréem

Tac dong cla diéu tri bing gabapentin dai han (trén 36 tudn) trén hoc tap, tri tué va
phit trién cla tré em va thanh thiu nién chua dugc nghién ciu ddy do. Can can
nhéc Igi ich va nguy co cta viéc diéu tri kéo dai,

Lam dyng va phu thugc thudc

€6 bdo cao nhiing truting hop lam dung va phu thudc thudc. Nén danh gid can
thén tién sif lam dung thude cia bénh nhéan va quan sat cac dau hiéu lam dung
gabapentin cé thé ¢6 nhu hanh vi tim thuéc, ting nhanh liéu, dung nap thudc.
Phit ban do thudc kim ting bach ciu 4i toan va triéu chiing toan than (DRESS)
Phén (ing qua min ndng, toan than, nguy hiém tinh mang nhu DRESS d3 dugc bio
cao & bénh nhan dung thudc chéng déng kinh bae gm gabapentin.

Nén chl y cac biéu hign qua min sém nhu sdt hodc néi hach, ngay ca khi phét ban
khéng ro rang. Néu co nhiing triéu ching trén, nén danh gia bénh nhan ngay lap
tuc. Ngimng diéu trj véi gabapentin néu khéng tim duge can nguyén nao khic cho
cac dau higu va triégu ching.

Xét nghiém

Thuéc c6 thé lam duong tinh gid két qua xét nghiém ban dinh lugng tdng protein
niéu bing que thir. Vi viy khuyén cao xdc nhan két qua duang tinh khi thir bing
que thir bdng cac phuong phép khic nhu phuong phap Biuret, phuong phip do 46
duc hodc két hgp chit mau, hodc sif dung céc phuong phép thay thé ngay tir déu.
Séc phdn vé

Gabapentin co thé gy s6c phan vé& Dau hiéu va triéu chimg trong cac truting hop
dugc bdo cdo bao gbm khé thd, sung méi, ¢ hong va ludi, va ha huyét 4p cdn cdp
ciu. Nén hudng din bénh nhan ngimg thudc va dén trung tam y té ngay khi c6 cac
ddu hiéu hodc triéu ching trén.

7.5U DUNG THUGC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Chua cé théng tin ddy du vé st dung gabapentin & phy nif mang thai.

Nghién cliu trén ddng vat cho thdy doc tinh trén sinh san. Nguy co & ngudi vin
chua rd. Gabapentin khéng nén duge st dung trong thai ki tris khi lgi ich cho me
vugt trdi rd rang so véi nguy ca cho thai nhi.

Chua c6 két luan chic chidn viéc gabapentin cé lién quan dén nguy cd dj tit bdm
sinh khi diing trong thai ki hay khéng, vi si hién dién cia chinh bénh déng kinh
ciing vdi thudc chéng déng kinh trong cac bao cao.

Phu nircho con bu

Gabapentin tiét vao sifa me, Vi tac déng cla gabapentin trén tré sd sinh la chua 5,
nén than trong khi diing gabapentin & phy nir cho con bi. Chi nén ding gabapentin
cho phu ni¥ cho con bu khi lgi ich vuot trdi rd rang so vdi nguy ca.

Khd ndng sinh sén

Chusa thdy co tac déng cOa gabapentin lén kha nang sinh san trong

cac nghién cifu trén dong vat,

8. ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH
MAY MOC

Gabapentin c6 thé gay gidm nhe dén trung binh kha nang I3 xe va
vin hanh may méc. Gabapentin tic déng lén hé than kinh trung
uang va cd thé gay budn ngu, chong mat hodc cac trigu chiing lién
quan khéc. Mac di chi @ muc dé nhe hay trung binh nhung nhiing
téc dung khéng mong mudn nay cé thé gay nguy hiém cho bénh
nhan néu lai xe hodc van hanh may moc. Diéu nay dac bigt ding
khi mai bit ddu diéu tri va sau khi tang lidu.



9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

C6 béo cao truting hop suy hd hip va/ hoic an than lién quan dén
phéi hop gabapentin va opioid, AUC trung binh clia gabapentin
ting 44% khi dung chung véi morphin. Cin can nhdc khi sir dung
phdi hgp nay, dac biét I3 & ngudi cao tuéi.

Khiong quan sit thiy tuong tac gitta gabapentin va phenobarbital,
phenytoin, acid valproic hoac carbamazepin.

Dugc déng hoc trang thai 6n dinh clia gabapentin & ddi tugng
khie manh tuong ty vai bénh nhin bi ddng kinh ding thudc
chéing ddng kinh.

Sit dyng chung gabapentin va thufic trnh thai duéing uéing cd
chifa norethindron va/ hodc ethinyl estradiol khéing anh hudng
dén dugc ding hoc trang thai dn dinh clia ca 2 thudc.

Sirdung chung gabapentin va cac thudc khang acid cé chida nhém va magnesi lam
gidm sinh kha dung gabapentin dén 24%. Nén ding gabapentin it nhét 2 gitf sau
khi diing cac thudc antacid.

Probenecid khéna lam thay déi thai trir qua than cia gabapentin.

Cé sy gidm nhe, khéng quan trong trén lam sang thai trir qua than cla gabapentin
khi diing chung vai cimetidin.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC

Rdt thuéng gép, ADR = 1/10

Nhiém triing va nhidm ki sinh tring: Nhiém virus.

Thén kinh: Bubn ngd, chéng mat, mét diu hoa vin ddng.

Toan than: Mét mai, st

Thuéng gdp, 1/100 < ADR < 1/10

Nhi&m tring va nhigm ki sinh tring: Viém phdi, nhiém triing hé hap, nhiém tring
duding tidu, nhigm tring, viém tai gida.

Mau va hé bach huyét: Giam bach cu.

Chuyén héa va dinh duéing: Biéng &n, ting cdm gidc ngon miéng.

Tam than: Hung hang, 1G 1an va réi loan cdm xdc, trdm cam, lo ling, cdng thang, suy
nghi bt thueng.

Thén kinh: Co git, ting ddng, loan cdn ngdn, mat tri nhd, run, mit ngd, nhic dau,
cam gidc nhu dj cdm, gidm cam gidc, bt thuting phéi hop, rung git nhan cdu,
tang/ gidm/ médt phan xa.

Thi giac: Réi loan thi gidc nhu giam thi luc, nhin dai.

Tal va mé dao: Chéng mat.

Mach mau: Tang huyét ap, gian mach,

Hé hap, 16ng nguc va trung thit: Khé thd, viém phé quan, viém hong, ho, viém miii,

Tiéu hoa: Budn ndn, ndn, bit thuang rang miéng, sung nudu rang, tiéu chdy, dau
bung, khé tidu, téo bén, khé miéng hodc cf hong, ddy hoi.

Da va cac md dudi da: Phit mat, ban xudt huyét thuéing dugc miéu ta 1a bam mau
do chén thuong thé cht, phat ban, ngida, mun tring ci.

Cao xuong va mb lién két: Bau khdp, dau co, dau lung, co giat.

Hé sinh duc va tuyén vi: Liét duong.

Toan than: Phi ngoal bién, dang di bat thuding, suy nhuge, dau, kho chiu, hdi
chiing cam.

Xét nghiém: Giam sé lugng bach ciu, tang can,

Chan thuong va triing doc: Chan thuong tai nan, gay xuang, triy da.

ft gap, 1/1.000 < ADR < 1/100

Mién dich: Phan ting di tng (nhu ndi may day).

Chuyén hoa va dinh duding: Ting glucose huyét (thudng thiy & bénh nhéan dai
thao dudng).

Thén kinh: Gidm chitc ndng van 46ng, suy gidm tinh than.

Tim: ©anh tréng nguc,

Toan than: Phi toan than.

Xét nghiém: Tang SGOT (AST), SGPT (ALT) va bilirubin trong xét nghiém chuc
nang gan.

Chén thugng va tring ddc: Té nga.

Hiém gdp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Chuyén héa va dinh du@ng: Ha glucose huyét (thuéng thdy & bénh nhan dai
thao duding).

Thén kinh: Mat y thic.

Chura biét tdn sudt

Mau va hé bach huyét: Gidm tidu ciu.

Mién dich; Héi chitng qua mén, phan (ing todn thin véi nhiéu biéu hién cé thé bao
gbém sét, phét ban, viém gan, ndi hach, tang bach cdu i toan va dai khi la nhing
déu hiéu va triéu chiing khdc, séc phan vé.

Chuyén héa va dinh duding: Ha natri huyét.

Tam thin: Ao gidc.

Thén kinh: Cac rdi loan vén ddng khac (nhu ching mia gidt maa van, réi loan van
dbng, r8i loan truong lue col.

Tai va mé dao: U tai.

Tiéu hoa: Viém tuy.

Gan mét: Viém gan, vang da.

Da va cdc mé dudi da: Hoi ching Stevens-Johnson, phi mach, ban dé da dang,
rung téc, phat ban do thudc kém tdng bach ciu &i toan va triéu ching toan than,
Ca xuang va md lién két Tiéu co van, rung gidt co.

Thiin va tiét niéu: Suy than cdp, tifu khéng ty chi.

Heé sinh duc va tuyén vi: Phi dai vi, n hoa tuyén vi, rdi loan chifc nang sinh duc
(bao gdém thay ddi ham mudn, réi loan chic niing cuong duong va khang dat duge
cuc khodi.

Toan than: Phan dng cai thudc (chi yéu 14 lo 1ing, mét ngd, buén non, dau, 46 md
héi), dau nguic. D6t i khéng rd nguyén nhan da duoc bao co nhung méi lién quan
vl diéu tri bdng gabapentin chua dugc thist 1ap.

Xét nghiém: Tang néng @6 creatinin phosphokinase huyét.

Co bao cdo viém tuy cap khi diéu tri v6i gabapentin. Mdi lién quan vai gabapentin
chua o,

@ bénh nhan thim phan mau do suy thin giai doan cudi, di cd bdo cdo bénh co
kém tang ndng dé kinase.

Nhiém tring duéing hé hdp, viém tai gida, co giat va viém phé quan chi duge béo
cdo trong nghién cdu lam sang & tré em, Thém vao d6, trong nghién cdu 1dm sang
& tré em, hanh vi hung hang va tang ddng dugc bao céo vdi tian sudt thudng gap.
Thudc cd thé gdy cde tde dung khéng mong mudin khde, nén khuyén bénh nhdn théng
bdo nhimg tde dung khdng mang mudn gép phdi khi st dung thudc,
Hudmg ddin xi tri ADR

Mat phéi hgp van dong thuéng lién quan dén lidu ding. Néu gidm lidu ma khéng
da, phai ngung thudc.

Néu cé nghi ngér héi ching Stevens Johnson, phai nging thusc.

Khéng nén ding thudc dét ngdt vi co thé lam tang tan sudt cac con ddng kinh.
Trudic khi ngifng thutic hodc chuyén sang st dung thudc chdng déng kinh khéc cin
phai giam liéu tir tir trong vang it nhit 14 7 ngay.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Nhiém déc cip tinh, de doa tinh mang chua duge thdy khi qua liéu gabapentin dén liéu
49 g.Tridu ching cia qua lidu bao gém chong mat, nhin déi, ndi 14, budn ngd, mat y
thilic, hdn mé va tiéu chdy nhe. Tat ca bénh nhan héi phuc hoan toan khi diéu tr| hd trg.
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Viéc gidm hdp thu & liéu cao hon clia gabapentin c6 thé han ché sy hap thu hoat
chit khi qua liéu va, vi vy, gidm thigu ddc tinh khi ding qud lidu,

Qua liéu gabapentin, dic biét 1a khi phdi hop véi cic thude e ché hé thin kinh
trung uang khac cé thé gay hon mé.

Méc dii gabapentin cé thé dugc loai bd nhé thdm phan méu, nhitng kinh nghiém
trudic day cho thiy khong can thiét thuc hién. Tuy nhién & bénh nhan suy thin
nang, ¢ thé chi dinh thim phan mau.

Liéu uéing gdy td vong cla gabapentin chua duge xic dinh & chudt duoc cho ding
liéu cao dén 8000 mg/ kg. Ddu hidu nhiém dic cdp tinh & d6ng vit bao gbm mét
didu hoa, kho thd, ching sa mi mat, hodc kich thich,

12.DACTINH DUQC LUC HOC

M3 ATC: NO3AX12.

Nhém duge bj: Thude chdng ding kinh, diéu tri dau than kinh.

Gabapentin la thudc ching déing kinh va giam dau do than kinh, co ché hién chua ré.
Trén déing vt thue nghiém, thudc cé tic dung chéing con dudi cing cac chi sau khi
lam séc dién va ciing c ché dugc con co gidt do pentylenetetrazol. Higu qua & thi
nghiém trén ciing tuong ty nhu d6i vai acid valproic nhung khac véi phenytoin va
carbamazepin, cdu tric héa hoc clia gabapentin tuong ty chét e ché dan truyén
thén kinh |3 acid gama-aminabutyric (GABA), nhung gabapentin khéng co &i luc véi
thu thé GABAA hoac GABAB ciing nhu khéng lam thay déi chuyén héa GABA.
Gabapentin khéng gén vai cic thu thé din truyén thin kinh khac cla néo va khéng
tugng tac vai kénh natri, Cac vi tri gén gabapentin cd i lyc cao khu tri & khip nio,
cac vi tri nay tugng dng vdi sif hién dién cla cac kénh calcl phu thubc dién thé dac
trung o6 don vi phy a26 (alpha-2-delta-l). Kénh ndy nim 4 tién synap va o thé diéu
hoa giai phéng cac chat dan truyén than kinh kich thich thic ddy géy co gidt va dau.

13. DAC TINH DUGC BONG HOC

Hép thu

Gabapentin hdp thu qua duding tiéu héa theo co ché bao hoa (khi liéu tang, sinh kha
dung lai giam). Thuc dat ndng d¢ dinh trong huyét tuong sau khiudng 2 - 3 gigva
dat néng d6 6n dinh sau 1 - 2 ngay. Nng dd huyét thanh cé hiéu qua cla thudc
chua duge xac dinh. Tuy vy, trong mét nghién cliu, 56 |an co giat chi thay giam &
nhiing ngudi cé néng dé huyét thanh gabapentin trén 2 mg/ Iit (11,7 micromol/ lit).
Néng g6 trong huvét tuong ciia gabapentin néi chung ndm trong pham vi tir 2 mg/ lit
(2 microgam/ ml) téi 20 mg/ lit (20 microgam/ mi).

Sinh kha dung khodng 60% khi ding voi liéu 900 mg/ 24 gi¢t va khéng tugng dng
vl liéu ding, tham chi khi liéu tang thi sinh kha dung lal gidm (sinh kha dyung
khoang 27% khi dung vai liéu 4,8 g/ 24 gid). Thic an, bao gém ché d an giau chét
béo, k:;ng anh huding 1am sang dang ké trén dugc ddng hoc cia gabapentin.
Phdn

Gabapentin phan bé khip co thé, vao dugc sifa me, lién két vdi protein huyét tuong
rét thap (< 3%). Vd I4 58 + 6 lit & ngu@i Ién, O bénh nhan bj déng kinh, néng do
gabapentin trong dich nao tly khodng 20% ctia ndng d¢ day trong huyét tuong &
trang thai 6n dinh tuong dng.

Chuyén héa

Khéng cd bang ching gabapentin chuyén héa & ngudi. Gabapentin khéng cam
\ing enzym oxidase chiic ning hén hgp & gan chiu trich nhiém chuyén héa thudc.
Thdi trir

Gabapentin dugc thai trirchi yéu qua than dudi dang khong déi. Thai gian ban thai
ciia gabapentin khang phu thudc liéu va trong khodng 5 dén 7 gidr & ngui co chiic
nang than binh thudng.

D6 tuong ddic bigt

@ ngudi cao tudi, va & bénh nhén suy gidm chiic ndng than, d thanh thai gabapentin
trong huyét tuong gidm., Téc dé thai trir gabapentin khiing thay ddi, d6 thanh thai
huyét tuong va dd thanh thai & than ti 18 thun véi 48 thanh thai creatinin.
Gabapentin cd thé bi loai khéi huyét tuong bing thdm phan mau. Can hiéu chinh
liéu cho bénh nhén tan thuong chifc nang than hoic dang duge thdm phan méu,
Tré em < 5 tudi cd d6 thanh thii gabapentin cao han khi chudn héa theo cin ning
50 vdi tré em 2 5 tudi, Dd thanh thai clia thudc & tré em 2 5 tudi tuang tu vdi do
thanh thai cia nguii I6n sau khi ding 1 liéu tinh theo mg/ kg duy nhit. Do d6, & tré
em 3 - 5 tudi, phai diing liéu hang ngay cao han mdi dat duge néng dé thudc trung
binh trong huyét tuong tuong tu nhu tré em = 5 tudi. Tré dudi 1 tudi cd 4o thanh
thi thudc thay déi nhiéu.

Tinh tuyén tinh

Sinh kha dung cia gabapentin gidm khi ting liéu cho thay su khiing tuyén tinh cla
cac thang s duge dong hoc lién quan dén sinh kha dung (F) nhu A, %, CL/ F, Vo F.
Duge ddng hoc thai trif (céc thong s6 duge dong hoc khéng lién quan dén F nhu CL,
vaT,) duge miéu ta tot nhat bang dugc ddng hoc tuyén tinh. Néng dd gabapentin
@ trang thai dn dinh c6 thé du dodn duge tir théng tin lidu don.

14. QUY CACH PONG GOI
Hép 6 vix 10 vién.
Hép 10 vix 10 vién,

15, DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUGC
Piéu kién bdo quan:

Giilf thudc trong bao bi géc clia nha san xudt, dy kin,

Dé thudc noi khé réo, tranh dnh sdng, nhiét d6 khdng qué 30°C va ngoai tdm véi
clia tré em.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xudt,
Tiéu chudn chit lugng: TCCS

16. NGAY XEM XET SUA D61, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG
THUGC: 03/02/2020
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