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Péxal \&mw e em, doc ky hudmg dén ste dung trude khi dimg.

Thong bdo cho bdc si tac dung khing mong muin khi st dung thuéc.
Thuéc ndy chi dimg theo don thuéc.
3. Thanh phén céng thirc thude (cho 1 vién nén bao phim):
Thanh phén duoc chat:

—

GabRPEntIn. ... oo semmnmmmmsisss s R AT s s st DR IO, //-r“

Thénh phan 1é dicoc: 3, (‘)gl
Microcrystalline cellulose 101, povidon K30, Sodium Starch Glycolate, magnesi stearat, HPMC gﬁﬁi‘
1Scp, PEG 6000, titan dioxyd, BOETC. .ouvommimmnsiomsnsnsi vasnnunss vira da 1 vién nén bao phlm\\ pvP
4. Dang bao ché: g

Dang bio ché: Vién nén bao phim

M ta: Vién nén dai bao phim mau tring, mot mit cé khic 1 vach ngang & giita, mét mat trom,

canh va thanh vién lanh lan.

5. Chi dinh:

- Gabapentin duqc chi dinh dé didu tri hd tro frong diéu tri cdc con dong kinh cuc bd, co hodc
khdng c6 con co giat toan thé tai phat & ngudi 16m va tré em 6 tudi tré 1én.

- Gabapentin con dugc chi dinh don diéu tri trong diéu tri con dong kinh cuc b ¢6 hodc khong
¢b con co giat toan thé tai phat & ngudi 16m va thanh thiéu nién tir 12 tudi trés 1én.

Piéu tri dau thin kinh ngoai bién:

- Gabapentin con duge sir dung dé diéu tri dau thin kinh ngoai bién nhu viém céc ddy thin
kinh ngoai bién sau bénh zona, dau d4y than kinh trong bénh d4i thio dudmg.

6. Céch ding, liéu ding:

Cichding

- Gabapentin dugc dung theo dudng udng, thoi diém udng thube khong phu thude vao bita in.

- Gabapentin thuong dugc coi la khong hiéu qua trong dong kinh ving ¥ thirc.

Li¢u ding

Liéu diing theo huong dén cia hac 7 va lea chon dang bao ché c6 ham lieomg thich hop vai licu

ding duoc chi dinh.
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Pong kinh thuimg cin didu tri 1au dai. Lidu ding duge xée dinh bi béc sT diéu tri tay theo kha
ndng dung nap va hiéu qua trén timg déi tuong déi twong bénh nhan.
Nguai lom va tré em trén 12 tu6i: Diéu tri ho trg hoac don tri liéu dong kinh cuc b ¢d hodc
khong co con co gidt toan thé
Ngay ddu: 300 mg x 1 lan/ngay.
Negay thir 2: 300 mg/lan x 2 lin/ngay
Ngay thir 3: 300 mg/lan x 3 lan/ngay.
Hodc ngay dau: 300 mg/lan x 3 lan.
Sau do lidu co thé tang thém timg bude 300 mg (chia 3 1dn) cach 2 - 3 ngay tang 1 Jan, dua trén
dap tmg cia ngudi bénh, cho dén khi dat liéu diéu tri hiéu qua, thng thuomg 1a 900 - 3600
me/ngay, chia 3 lin; lidu t&i da 4800 mg/ngay.

Nén chia déu tdng lidu hang ngay cho 3 14n ding thude va khoang cich t6i da dung thude khong

™
nén qua 12 gid. WA

. . X & 5.0 P % 2 s = % i = . a2 =1y
Treé em: Piéu tri ho tro ddng kinh cuc bd kém hodc khong kém con co gidt toan thé. Kls
Tré em 2 - dudi 6 tuéi: 28l

Ngay dau tién: 10 mg/kg x 1 lan/ngay.

Ngay thir hai: 10 mg/kg x 2 lan/ngay.

Ngay thir ba: 10 mg/kg x 3 lan/ngay.

Tang din lidu lén tiy thubc vao dép mg cla ngudi bénh, dén liéu théng thudmg 30 - 70
mg/kg/ngay, chia 3 an.

Tré em 6 - 12 tudi:

Ngdy dau tién: 10 mg/kg (t6i da 300 mg) x 1 lan/ngay.

Ngay thir hai: 10 mg/kg (t6i da 300 mg) x 2 lan/ngay.

Ngay thir ba: 10 mg/kg (t6i da 300 mg) x 3 JAn/ngay.

Liéu théng thudng: 25 - 35 mg/kg/ngay, chia 3 lan.

Liéu duy tri 12 900 mg/ngay véi tré nang tir 26 - 36 kg va 1200 mg/ngay voi tré ning tir 37 - 50
kg, tdng lidu/ngay dugc chia ubng 3 lin. Liéu tdi da: 70 mg/kg/ngay, chia 3 1an.

Ghi chit:

Mot sb tré khong dung nap duge phin tang thém hang ngay, kéo dai khoang thoi gian ting thém
(t6i hang tufn) ¢ thé thich hop hon.

Chua ¢6 dénh gia vé viée sir dung gabapentin cho tré em du6i 12 tudi bi suy than.

Pidu tri dau thin kinh:

Negwoi lon:

Ngay thit nhét: 300 mg x 1 ldn/ngay.

Ngay thir hai: 300 mg/lan x 2 lan/ngay.

Nagay thir ba: 300 mg/lan x 3 lan/ngay.
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Sau d6 lidu co thé ting thém timg bude 300 mg (chia 3 lin) cich 2 - 3 ngay tang 1 lan, dya trén
ddp Umg cua ngudn bénh, cho dén khi dat liéu diéu tri hiéu qua, liéu t6i da 3600 mg/ngiy.
Doi tuong bénh nhan dic biét:
Newoi cao tuoi:
Bénh nhan cao tudi cé thé yéu ciu diéu chinh lidu vi chirc nang than suy giam theo tudi téc. Tinh
trang bubn ngu, phii ngoai bién va suy nhuge co thé xay ra thudmg xuyén hon & bénh nhan cao
tudi.
Suy théan:
P&i voi ngudi bénh suy giam chirc ning thin va dang thAm phan mau phai giam liéu; lidu thich

hop cAn hiéu chinh theo Cl, duge khuyén cdo nhu sau:

D thanh thii creatinin (ml/ phit) Liéu ding
50— 79 600 — 1800mg/ ngay, chia 3 lan =
30— 49 300 — 900mg/ ngay, chia 3 lan .
15-29 300 — 600mg/ ngay, chia 3 Jan, uéng cach nhit .:‘
<15 300mg/ ngay, chia 3 1an, ubng cach nhat ;g(:
Thém phan méu 200 — 300mg** ) /

#* Tiéu nap 1a 300 - 400 mg cho ngudi bénh lan dau ding gabapentin, sau do 200 - 300 mg sau

mdi 4 git thim phén mau. Trong nhimg ngay khong tham phan, khéng dung gabapentin.

7. Chéng chi dinh:

- Mén cam v&i gabapentin hodic bit cit thanh phin nao cua thude.

8. Canh b#o va thin trong khi ding thude:

- Cn thin trong d6i voi tat ca ngudi bénh dang diéu tri hodc bit diu didu trj bang bét cir thude
chéng co gidt nao cho bét cir chi dinh ndo, ngudi bénh phai dwge theo dai chat che vi ¢6 thé
xuét hién trAm cam hodic lam trAm cAm ning 1én, y nghi ty sit hodic bét cir thay déi bét
thuong tinh khi ndo, khong duge tw y thay dbi phéc db diéu tri ma khong hoi y kién thay
thude.

- Céc thubc chéng co gidt, trong dé co gabapentin, khéng dugc ngimg dét ngdt vi ¢o kha ning
lam ting con co giét (trang thai ddng kinh). Ngimg gabapentin va/hogc thém 1 thudc chong
co gifit khac vao liéu phdp diéu tri hién tai, phai thuc hién tir tlr trong i.t‘n.hél 1 tudn.

- Sir dung than trong d6i voi ngudi co tién sir r6i loan tAm than, ngusi suy giam chic nang
than va thdm phén mau, ngudi van hanh tau xe hodc may moc.

- Thubc c6 thé gdy duong tinh gid khi xét nghiém protein niéu.

- Hoi chimg phat ban do thubc véi tang bach cdu 4i toan va nhiéu triéu chimg toan thin

(DRESS):
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eci:ccp '3}1/ img qua man toan than nghiém trong, de doa dén mang séng, nhu Hoi chimg
phat ban do thude voi tang bach ciu 4i toan va nhiéu triéu chimg toan than (DRESS) da
dugc bao céo ¢ bénh nhan dung thude chdng dong kinh bao g6m gabapentin.

+ Diéu quan trong can luu ¥ 1a nhitng biéu hién sém cia qua man, nhu sot hodic bénh hach
bach huyét, c6 thé xdy ra ngay ca khi phat ban khéng 6 rang. Néu 6 dau higu hoic trigu
chimg nhu vay, bénh nhan cin duge danh gia ngay 1ap tirc. Cin ngung ding gabapentin
néu nguyén nhén khéc hon gay ra céc diu hiéu hodc triéu chimg khong thé xic Iap.

Séc phan vé:

+ Gabapentin c6 thé gy soc phan vé. Du hiéu va triéu chimg trong cac truémg hop da bdo
céo bao gdm kho th, sung méi, hong, va ludi, va ha huyét 4p cin diéu trj khn cap. Bénh
nhan phai ngimg ding gabapentin va cin dugc cham séc y t€ ngay néu ho ¢6 céc dau hi¢u
hodc triéu ching cua soc phan vé.

Y dinh va hanh vi tur sét:

+ Y tuémg va hanh vi tur sit da dugc béo cdo & nhimg bénh nhin duge diéu tri bing thube
chéng déng kinh trong mdt sb chi dinh. Phén tich tong hop cdc thir nghiém ngau nhién co
kiém sodt cia thubc chéng dong kinh déi chimg véi gia duoe cfing cho thiy c¢6 nguy co
ting nhe vé ¥ dinh va hanh vi tir tir. Co ché ctia nguy co nay khong duge biét va dit ligu
sin co khong loai trir kha niing ctia nguy co gia téing la do gabapentin.

+ Do d6 bénh nhin phii dugc theo d&i vé céc ddu hiéu cia ¥ dinh va hanh vi tir sat va diéu
tri thich hop phai duge xem xét. Bénh nhan (va ngudi cham séc bénh nhan) can duge tu
vén dé duoc huéng dén kién thic y hoc vé déu hiéu y dinh hodc hanh vi tir sit.

Viém tuy cdp:

+ Néu bénh nhan bi viém tuy cip khi diéu tri bang gabapentin, phai xem xét viéc ngung
dung gabapentin.

Co giat:

+ Maic du khong co bing chimg vé con ddng kinh héi (mg véi gabapentin, viéc ngimg
thubc chéng co giat dot ngdt & bénh nhan dong kinh c6 thé lam trim trong thém tinh
trang dong kinh.

+ Gibng nhu cac thubc chéng dong kinh khéc, mét s bénh nhan 6 thé bj ting tin sudt co
giat hodc bit ddu cac kiéu co gift méi v6i gabapentin.

+ Gibng nhu cac thube chéng dong kinh khac, nhimg cb ging nhim rit bét cde thube
chéng dong kinh dimg ciing lic trong diéu tri cée bénh nhan khang thude phai ding nhiéu
hom mét loai thude chéng dong kinh, dé dat duoc lidu phap don tri véi gabapentin c6 ty 1€
thanh cong thép.

a "'h-...._:\‘ T
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abapen /in khong duoc xem 12 ¢o hiéu qua chéng lai con dong kinh toan thé nguyén phat
chang han nhu con ving y thitc va cé the lam tram trong thém con co gidt & mot 56 bénh
nhdn. Vi thé, gabapentin nén duge sir dung cén thin d6i vai nhimg bénh nhén ¢o co gidt
h&n hop bao gdm cé khi khong co.

Chong mat, budn ngi, mét y thirc, nhiam lan va sa sit tinh than

+ Piéu tri véi gabapentin ¢6 lién quan dén chong mat va budn ngi, c6 thé 1am ting thuong
tich ngau nhién (té ngd). Cling c6 nhitng bao cdo sau khi tiép thi vé su mét y thirc, nham
lan va suy giam tinh than. Vi viy, nén khuyén bénh nhan thn trong cho dén khi ho da
quen thudc v nhimg tac dong tiém 4n cua thude.

Sir dung dong thoi vai opioid:

+ Bénh nhdn cin diéu tri d@mg thdd vai opioid nén duge theo doi cén than d& nhan biét cac
dAu hiéu e ché hé théng than kinh trung wong (CNS) nhu budn ngit, an thin va suy hd
hép. Bénh nhan sir dung gabapentin va morphin dong thoi c6 thé gap tinh trang tang nong
d9 gabapentin. Cin giam mét cach thich hop liéu ding cua gabapentin hodc opioid.

Suy ho hép

+ Gabapentin ¢6 lién quan &n suy ho hip ning. Bénh nhan bi suy giam chic ning ho hap,
bénh hé hip hodc thin kinh, suy thén, sir dung dong thoi thude (e ché thén kinh trung
wong va ngudi cao tudi ¢6 thé c6 nguy co cao gip phai phan (mg bét 1oi nghiém trong
nay. Diéu chinh liéu ¢in thiét & nhimg bénh nhén nay.

Str dung & bénh nhén cao tudi (trén 65 tudi):

+ Chua co nghién ctru c6 hé théng nao & bénh nhan tir 65 tudi tré 1én duoc tién hanh voi
gabapentin. Trong mdt nghién ciru mu déi & bénh nhén dau thin kinh, buén ngt, phu
ngoai vi va suy nhuoe da xdy ra véi ty 1& phan triim cao hon & bénh nhén tir 65 tudi tro
1én, so voi & bénh nhan tre tudi. Ngoai nhimg phat hién nay, cac cude didu tra 18m sang
trong nhém tudi nay khong cho thiy c6 bién ¢d bét loi nao khac véi nhimg gi da thiy &
nhimg bénh nhan tré tubi hon.

Tré em:

+ Hiéu qua cta lidu phap diéu trj 14u dai véi gabapentin (hon 36 tuin) ddi voi hoc tép, trf
thong minh va su phat trién & tré em va thanh thiéu nién chua duoc nghién ciru day du.
Loi ich cia diéu tri kéo dai phai duge cin nhéic so véi nhimg nguy co tiém an caa liu
phép nay.

Lam dung va [ thude:

+ Céc truomg hop lam dung va I& thude da duoc bdo cdo trong co so dir liéu sau khi tiép thi.
Cén thin danh gia bénh nhin vé tién sur lam dung thubc va quan sat cac dAu hiéu ¢6 thé
do lam dyng gabapentin cta ho, thi du hanh vi tim kiém thubc, tang lidu, ting dung nap.

Xét nghiém:



https: //trungtamthuqﬁ com/

ao¢ ¢o thé uiy ra két qua duong tinh gia khi ban dinh lugng uré toan phan bing
phuomg phap que thir nudc tiéu. Vi thé cin kiém tra lai ket qua khi dung phuong phap
que thir bing cac phuong phap dua trén mt nguyén tic phén tich khic nhu phuong phap
Biuret, cac phuong phap do dé duc hodc két hop voi pham mau hodc sir dung cac phuong
phap thay thé nay ngay tir dau
9. Sir dung thude cho phu nir c6 thai va cho con bi

Swr dung thuoe cho phu nir ¢é thai

Thai ky mang thai:
- Nguy co lién quan dén bénh dong kinh va céc thude chong dong kinh ndi chung.

+ Nguy co di tit bim sinh tang lén gp 2-3 lin dbi voi con cla cac ba me dugce diéu tri
biing thubc chéng dong kinh. Thuimg gap nhét 1a sit moi, di dang tim mach va khuyét tat
éng thin kinh. Diéu tri v6i nhidu thube chéng dong kinh gan lidn véi nguy co di tit bam
sinh cao hon so véi don tri liéw. Vi vy, diéu quan trong la don tri liéu duge thyce hién bat
cir khi nao 6 thé.

4+ Cén tu van cho phu nit ¢6 kha ning mang thai khi diéu tri bénh dong kinh va nén xem xét
diéu tri dong kinh cho phu nit du dinh mang thai.

+ Khong duoc ngung diéu tri dong kinh dot ngdt vi diéu nay din dén boc phét con co giat
gy hau qua nghiém trong cho ca me va con.

+ Hiém gap su cham phat trién @ tré em cd me bi bénh dong kinh. Khong phan biét duoc su
chiim phit trién ¢ tré 12 do yéu t6 di truyén, xa hoi hay do me bi bénh déng kinh hay diéu
tri bénh dong kinh.

- Nguy co lién quan dén gabapentin:

+ Khong co dit liéu diy di vé viéc sir dung gabapentin & phu nir ¢6 thai.

+ Céc nghién ciru trén dong vat chimg minh doc tinh sinh san. Nguy co tidm 4n ddi voi
ngudi chua duoc biét. Tuy nhién, chi ding thube cho ngudi mang thai khi thye sy cin
thiét va c6 cin nhic k¥ loi ich cho ngudi me cao hon véi nguy co cho thai nhi.

+ Khong co két ludn rd rang nao vé viéc tri lidu bing gabapentin ¢6 lién quan véi tang nguy
co di tit bAm sinh khi ding trong thei ky mang thai, boi vi ty than bénh dong kinh va
viée st dung ddng thoi céc thube chong dong kinh trong mdi giai doan mang thai dugc
béo cao.

St dung thude cho phu nir cho con ba

Thot ky cho con ba:

Gabapentin qua dugc sita me, vi tic ddng cia gabapentin & tré ba me khong dugce biét, chi ding
gabapentin cho phu nit trong thoi ky cho con ba khi that can thiét va da can nhic k¥ loi ich ro
rang cao hom nguy co rui ro.

10. Anh huwdng cia thube 1én kha ning l4i xe, vin hanh may méc

= &~ —~ D)
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moc. Gabapentin hogt dgng trén he théng than kinh trung wong va ¢6 thé gay budn ngu, chong
mat hodc cac triéu chimg lién quan khac.
Tham chi, néu ching chi & mirc d6 nhe hodc trung binh, nhimg tac dung khéng mong mudn nay
c6 thé nguy hiém tiém tang & bénh nhén lai xe hodic vin hanh may méc. Diéu nay ddc biét ding
khi bat dau diéu tri va sau khi ting liéu.
Do do, than trong khi dong thube cho nguoi dang 1ai xe hay vin hanh may moc.
11. Twong tédc, twong ky cia thube
- Pi ¢ cac bdo cdo vé tinh trang suy hé hdp va / hodc an thin lién quan dén sir dung

gabapentin v opioid. Cin quan tim dic biét ddi voi su két hop giita gabapentin va opioid,

dac biét & bénh nhén cao tudi.

1

Trong mdt nghién ciru trén nhimg tinh nguyén vién khde manh (N = 12), khi uémg vién nang
morphin 60mg phéng thich ¢6 kiém soat 2 gio truge khi uéng vién nang gabapentin 600mg,
dién tich dudi dudmg cong (AUC) cua gabapentin tang 44% so voi khi udng gabapentin ma
khéng c¢é morphin. Do do, nhimg bénh nhén cin diéu tri dong thoi opioid nén dugce theo doi
c¢An thin cac ddu hiéu suy nhuge than kinh trung wong, nhur budn ngi, an thin vi suy hd hap

va lidu dimng ctia gabapentin hodc opioid can phai duge giam thich hop.

Chua théy c6 tuong tic giita gabapentin va céc thude chéng dong kinh thuomg ding nhu

carbamazepin, phenytoin, acid valproic, phenobarbital.

Duoc déng hoc trang thai on dinh cia gabapentin tuong tu d6i voi nguoi khoe manh va bénh

nhan déng kinh dang dung cac thude chéng dong kinh nay.

Str dung cung lic gabapentin vin thudc nglra thai uéng ¢ chira norethindron va / hoac
cthinyl estradiol khong anh huéng dén duge dong hoc trang thai 6n dinh ciia ¢ hai thanh

-
~

phan.

Sir dung cung hic gabapentin véi céc thude khang acid c6 chira thom va magnesi lam giam
sinh kha dung gabapentin 1én dén 24%. Nén ding gabapentin it nhét 2 gi& sau khi ding thude
khang acid.

Probenecid khéng lam thay ddi su bai tiét qua thén ctia gabapentin.

Thanh thdi qua thin cua gabapentin giam nhe khi ding cing ltc voi cimetidin (diéu nay
" khéng c6 ¥ nghia lim sang).

Cin thong bao véi bac si hodic duge si clia ban céc thubc khéc dang sir dung hodc sir dung

ghn day, ké ca cac thude khong ké don.

12. Tdc dung khong mong mudn ciia thude:
Céac ADR dugec phan loai theo tAn suat xay ra: Rat thuomg gip (> 1/10); thuomg gip (> 1/100
dén < 1/10); it gap (>1/1.000 dén 1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000). Céc
ADR xay ra sau khi thudc vao thi trudmg nhung dit liéu chua ude lugng duge thude nhom

“chua biét”.
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Rét thuémg gip: Nhiém virus.
Thudmg gap: Viém phdi, nhiém triing dudmng hd hép, nhiém trung duong tiéu, nhiém tring,
viém tai giita.

- Réi loan mdu va hé bach huyér:
Thutmg gip: Giam bach cau.
Chua biét: Giam tiéu cau.

- Réi loan hé th(irrzg mién dich:
it gip: Phan (mg di tmg (vi du: ndi may day).
Chua biét: Qua mén, hdi chimg qué mén, phan (mg toan than véi triéu chimg thay d6i co thé
bao gdm sbt, phat ban, viém gan, bénh hach bach huyét, ting bach cau &i toan va doi khi co
céc dau hiéu va triéu chimg khac.

- Réi loan dinh dudng va chuyén héa:
Thudng gap: Chan dn, ting them an.
ft giap: Tang duong huyét (thuong gip nhét & bénh nhan tiéu dudmg).
Hiém giip: Ha duong huyét (thuomg gap nhit & bénh nhén tiéu duong).
Chua biét: Giam natri huyét.

- Réi logn tam than:
Thuémg gip: Biéu hién thu dich, 1&n 16n va d& thay ddi cam xic, tram cam, lo lang, cang
thing, suy nghi bat thudmg.
ft gap: Kich dong.
Chua biét: Ao gidc.

- Réiloan hé than kinh:
Rét thudong gip: Budn ngu, chong mat, mét didu hoa.
Thuong gip: co gidt, tang dong, chimg loan van ngon, mét tri nho, run, méat nga, nhirc dau,
céc cam gidc nhu di cam, giam cam giéc, phdi hop bét thuémg, rung gidt nhén cAu, tang, gidm
hoéc mat phan xa.
ft gap: Giam chitc nng van dong, sa sit tinh than.
Hiém gap: Mt ¥ thiic.
Chura biét: Cac rdi loan vé'm dong khac (vi dy: mua von, loan vin dong, loan truong luc co).

- Réiloan mt:
Thudng giip: R6i loan thi gide nhu gidm thi lue, nhin déi.

- Réi logn tai va tai trong
Thudmg gdp: Chong mat.
Chua biét: U tai.

- Réiloan tim:

ft giip: Panh trong ngurec.
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Thudmg gap: Tang huyét ap. gidn mach.

Réi loan hé hd'p, nguc va frung that:

Thuong gap: Kho thé, viém phé quan, viém hong, ho, viém miii.

R6i loan tiéu hoa:

Thudng gip: Non mira, budn non, bét thudmg vé ring, viém nudu, tiéu chay, dan bung, kho
tiéu, t4o bon, khd miéng hoic hong, diy hoi.

Chura biét: Viém tuy.

Réi loan gan mat:

Chua biét: Viém gan, vang da.

Réi loan da va mé dwéi da:

Thuong gap: Phi mét, ban Xuét huyét thuomg duge mo ta nhu bam tim do chin thuong thé
chit, phat ban, nglra, mun trimg ca.

Chua biét: Hoi chimg Stevens-Johnson, phii mach, ban do da dang, rung toc, phat ban do
thude véi triéu chimg ting bach céu wa acid va cic triu chimg toan than.

Réi loan co xweong, mo lién két va xwong:

Thuong gip: Pau khdp, dau co, dau lung, co gidt co.

Chura biét: Tiéu co van, gidt rung co.

Roi loan than va tiét niéu:

Chua biét: Suy than cép, tiéu khéng kiém ché.

Réi loan hé thong sinh san va vii:

Thuong gap: Liét duong.

Chua biét: Phi dai tuyén vi, vit to & nam gi6i, r6i loan chic nang tinh dye (bao gom thay dbi
ham muén tinh duc, i loan xuét tinh va mét khodi cam).

Réi loan téng qudt va tinh trang tai noi ding thuée:

Rét thudmg gip: Mét moi, sot.

Thuong gap: Phi ngoai vi, dang di bét thudmg, suy nhuge, dau, khé &, hdi chimg cum.

it gap: Phu toan than.

Chura biét: Triéu chimg cai thudc (chii yéu lo ling, mét ngt, budn ndn, dau, d6 mé hoi), dau
nguc. D3 ¢ béo cdo vé cdc trudng hop tir vong détlﬁg{)t chua giai thich duge, nguyén nhén
¢6 lién quan véi viée diéu tri bing gabapentin chua duge xac dinh.

Xét nghiém:

Thudmg giip: Giam bach cAu, tang can.

it gip: Xét nghiém chire nang gan ting SGOT (AST), SGPT (ALT) va bilirubin.

Chura biét: Tang creatin phosphokinase mau.

Thirong tich va nhiém dge:

Phé bién: Thuong tich bit ngd, giy xuong, triy da.

B ™ e oo
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‘ - Khadc:

| Cic truomg hop viém tuy cip khi diu tri véi gabapentin da duge béo cdo. Nguyén nhan do
gabapentin chua ro.
() bénh nhén thim phin mau do suy than giai doan cubi, chimg dau co véai nong do creatin
kinase ting cao da duoc bao cao.
Nhiém tring dudng ho hép, viém tai gitta, co giat va viém phé quan chi duge bao cao trong
céc nghién ciru lam sang & tré em. Ngoai ra, trong cac nghién ciru 1am sang & tré em, thuong
¢ bao cao vé hanh vi hung hiing va ting dong.

Huémg dan cach xir tri ADR

- Mt phdi hop van dong thuong lién quan dén liéu dung. Néu giam liéu ma khdng da, phai
ngimg thudc.

- Néu nghi ngor c6 hdi chimg Stevens-Johnson, phai ngimg thude.

- Khéng nén dimg thube dot ngdt vi co thé lam tang tin suat cac con dong kinh. Trude khi
ngimg thubc hodic chuyén sang sit dung thudc chong dong kinh khde cin phéi giam liéu tir tir
trong vong it nhat 1a 7 ngay

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhiing phdn 1img ¢6 hai gap phai khi s dung thuoc.

13. Qua lieu va cach xir tri

Qua licu:

Khi ding qué liéu gabapentin dén 49 g ciing khong thdy dbc tinh cép de doa tinh mang.

Triéu chimg qua liéu bao gdm choang vang, nhin doi, ndi liu riu, ngu ga, mét ¥ thirc, ngd lim va

tiéu chay nhe. '

Qué lidu gabapentin, dic biét khi phéi hop véi cde thude e ché hé than kinh trung uong khac cé

thé din dén hon mé.

Hau hét cdc trudng hop qué lidu déu héi phuc sau khi sir dung cde bién phap dicu tri hé trg.

Giam hép thu liéu cao gabapentin c6 thé han ché su hép thu thubc & thoi diém ding thube qua

lidu, do d6 gidm déc tinh do qué lidu, |

Mic dit gabapentin c6 thé duge loai bo biing cach thim téch méu, dya trén kinh nghigm trude d6

diéu nay thuong khéng duge yéu cdu. Tuy nhién & nhiing bénh nhén suy thén nang thdm phan

méu ¢6 thé duoc chi dinh.

14. Dic tinh duge lwe hoe:

Nhém duoe 1y: Thube chdng dong kinh, diéu tri dau than kinh.

Ma ATC: NO3AX12

Gabapentin 12 thude chéng dong kinh va giam dau do than kinh, co ché hién chua rd. Trén dong

vt thue nghiém. thube 6 tic dung chdng con dudi cimg cdc chi sau khi lam soc dién va ciing (e

ché dugc con co gidt do pentylenetetrazol. Hiéu qua & thi nghiém trén cling twong tu nhur doi vor
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'https'//trungta(m\tir\%q)&(ﬁgm(mg khac voi phenytoin va carbamazepin. Cau triic héa hoc ciia gabapentin

tuong tu chit Gc ché din truyen than kinh la acid gama-aminobutyric (GABA), nhung
gabapentin khong tac dong truc tiep 1én cac thu thé GABA, khong lam thay déi céu tric, giai
phong, chuyén hoa va hdp thu GABA. Céc vi tri gén gabapentin cé i lyc cao kKhu tr & khép nio,
cdc vi tri nay tuong (mg véi su hién dién cia cdce kénh calci phu thudc dién thé dic trung c6 don
vi phu alpha-2-delta-1. Kénh nay nim & tién synap va ¢6 thé diéu hoa gidi phong cdc chét din
truyén thin kinh kich thich thic day gy co giat va dau.

15. Dic tinh dwge dong hoc:

Gabapentin khong lam thay ddi duge dong hoc cua cée thube chong ddng kinh thuomg dung

(nhu carbamazepin, phenytoin, valproat, phenobarbital, diazepam) hoic thube tranh thai ubng.

Ngoai ra duge dong hoc ctia gabapentin ciing khong bi thay @6i nhidu khi dung phdi hop véi cac

thudc chong co gidt khac.

Hép thu:

Gabapentin hap thu qua dudmg tiéu hoa theo co ché bdo hoa (khi liéu tang, sinh kha dung lai

giam). Thudc dat néng dd dinh trong huyét tuong sau khi udng 2 - 3 gidr va dat nong dd kn dinh

sau 1 — 2 ngay. Nong do huyét thanh c6 hiéu qua cia thube chua dwoc xac dinh. Tuy vy, trong

m6t nghién ciru, 56 14n co gift chi thiy giam ¢ nhig ngudi ¢6 ndng dé huyét thanh gabapentin

trén 2 mg/lit (11,7 micromol/lit). Nong db trong huyét twong cta gabapentin n6i chung nam

trong pham vi tit 2 mg/lit (2 microgam/ml) t&i 20 mg/ lit (20 microgam/ml).

Sinh khé dung khoang 60% khi ding véi lidu 900 mg/24 gitr va khéng tuong img véi liéu dung,

tham chi khi liéu tang thi sinh kha dung lai giam (sinh kha dung khoang 27% khi duing voi liéu

4.8 g/24 0i0).

Thirc #n it anh huémg dén toe d6 va mire 9 hép thu.

Phiin bé:

Gabapentin phén bé khép co thé, vao duoc sita me, lién két véi protein huyét tuong rat thip (<

3%). Va la 58 + 6 lit & ngudi lon.

Chuxén héa:

Gabapentin hau nhw khéng chuyén hoa trong co thé va thai trir chii yéu qua thin dudi dang

khong ddi. Nira doi cia gabapentin khoang 5 dén 7 gitr & ngudri ¢6 chire nang than binh thuomg.

Néu vé niéu: 132 gid, trong khi thim phén: 3,8 gid.

Thai trur:

Gabapentin duoge loai bo khong thay ddi chi bang cach bai tiét qua thin. Nira ddi thai trir cia

gabapentin khong phu thude vao liéu va trung binh tir 5 dén 7 giv.

O ngudi bénh cao tubi va ngudi suy thén, do thanh thai gabapentin huyét twong bi giam.

Gabapentin co thé bi loai khoi huyét twong bang tham phdn mau, vi vay can diéu chinh liéu déi

vai nhitng nguoi benh nay.
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https://trungtaﬁglgHoc_;q%mu dg thanh thai gabapentin cao hon khi chudn hoa theo cin nang so véi tré em
> 5 tubi. DO thanh thai cta thude & twé em > 5 twdi pha hop vén dd thanh thai cua nguoi ldm sau
khi dung 1 liéu duy nhédt. Do d6, o tré em 3 - 5 tudi, phai ding liéu hang ngay cao hon méi dat
duge nong do thude trung binh trong huyét twong tuong tw nhu tré em > 5 tudi. Tré dudi 1 tudi
c6 do thanh thai thude thay doi nhiéu.
16. Qui cach dong géi
Hop 03 vi (Alw/Alu) x vi 10 vién nén bao phim, kém theo t& hudng din sir dung.
Hop 05 vi (Alw/Alu) x vi 10 vién nén bao phim, kém theo t& huéng dan sir dung.
17. Didu kién bdo quan, han ding, tiéu chuin chét lwgng ciia thube:
Béo quéan: Noi khd, nhiét ¢ khong qua 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay sén xuét.
Tiéu chuén chét luong cia thudc: Tiéu chuan co so.
18. Tén, dia chi ciia co & san xuiit thude
Cong Ty C6 Phan Duoc Pham Trung Uong I - Pharbaco
Tru sé: Sé 160 Tén Dire Thing, Hang Bot, Dong Pa, Ha Néi
PHARBACO  Diachi san xuét: Thach L5i, Thanh Xuén, Séc Som, Ha Noi
Dién thoai: 024-38454561; 024-38454562 Fax: 024-38237460

Email: pharbaco(@pharbaco.com.vn




