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ONEGABA 300
(Vién nang gabapentin 300 mg)
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Céc déu higu hru y va khuyén cfo:
Doc k hudng ddin sir dung trude khi dung.
Dé xa tdm tay iré em.

Thiong bao ngay cho bdc sy hodic dwgc sp nhitng tde dung khéng mong mudn gdp phai khi sie
dung thudc.

Thuée nay chi dimg theo don thudc

1. Thanh phan cong thire thuoc
M&i vién nang cimg chira:
Thanh phén hoat chit: Gabapentin 300 mg
f Thanh phin ti dwge: tinh bbt ngd, talc, vo nang vang/vang ci “1” duge in “D” trén np va
“03” trén than.
2. Dang bio ché:
Dang bao ché: Vién nang cimg,
M6 ta déc diém thuée: Vién nang ctng ¢ "1" mau vang/vang, dugce in chim bing muyc den
véi chir D’ trén ndp mau vang va '03' trén than mau vang. Bén trong chira bot mau tréing dén
trﬁng nga.
3. Chidinh
Ping kinh
Gabapentin dugc chi dinh trong hé trg diéu tri dong kinh cuc bd c6 kém hoidc khéng kém
ddng kinh toan thé thir phét & ngudi truéng thanh va tré em tir 6 tudi tré 1én,
Gabapentm duoe chi dinh don tri liéu trong diéu tri dong kinh cuc bd ¢6 ho#ic khong cé toan
thé thir phat & n glrcn truong thanh va tré em tir 12 tudi trés 1én.
Diéu tri dau thin kinh ngoai vi
Gabapentin dugc chi dmh trong diéu tri dau thin kinh ngoai vi nhur dau déy than kinh do d4i
thdo dudmg va dau thin kinh sau herpes & ngudi trudng thanh.
4. Liéu dimg— Cich ding
Lidu dl‘mg
Dbi véi tit ca cac chi dinh, diéu chinh ting 1idu khi bit déu didu tri ddi véi ngudi trudng
thanh va thanh thidu nién tr 12 tudi tm’ Ién duge mo ta trong bang bén dudi. Huéng dén lidu
cho tré em dudi 12 tudi duge cung cip trong mt nhém riéng sau myc ndy.
So d6 phén liéu — Pidu chinh tiing li¢u ban dau
Ngay 1 Ngay 2 Ngay 3
300 mg x 1 lan/ngdy | 300 mg x 2 lin/ngay 300 mg x 3 lan/ngay
Ngieng sir dung gabapentin
Duya theo thye hanh 1am séng hién nay, néu phai ngung sir dung gabapentin thi khuyén céo
nén thye hi¢n dén dan trong t6i thidu 1 tudn ma khéng phu thudc vao chi dinh.
Ditu tri dong kinh
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Dgng kinh thong thudng s§ yéu chu diéu tri trong thoi gian dai. Lidu duoce xdc dinh béi béc
s diéu tri dua theo sy dung nap va hi¢u qua trén tirng bénh nhén.

Nguedi trudng thank va thanh thidu nién

Céc thir nghiém lam sang cho lhéy lidu didu tri hidu qua trong khoang tir 900 dén 3600
mg/ngay. Phéc db co thé duoc bt diu bing céch didu chinh ting liéu nhu duge mé ta trong
bang trén hoic bang cach sir dyng 300 mg x 3 lin/ngay trong ngdy 1. Sau d6, dya trén dap
tmng va dung nap clia tl,mg bénh nhén, liéu c6 thé ting thém 300 mg/ngay, cich 2-3 ngay ting
I 1&n, cho dén khi dat lidu t5i da 12 3600 mg/ngay. Pidu chinh Iéng liéu gabapentin chim hon
c6 thé thich hgp cho mdt s6 bénh nhén. Thei gian t6i thidu dé dat lidu 1800 mgfngay la 1
tudn, dat téi lidu 2400 mg/ngdy 13 trong 2 tudn, va dat 3600 mg/ngay 14 trong 3 tudn. Lidu 1én
dén 4800 mg/ngay dé duoc bdo cdo 1a dung nap tét. Nén chia déu téng lidu hang ngay cho 3
lan diing thude va khoang c4ch téi da giita céc lidu khong nén vugt qué 12 gitr dé ngin ngira
cac con co gidt boc phat,

Tré em tir 6 tuéi tré Ién

Liéu khoi ddu nén tir 10 d&én 15 mg/kg/npay va dat duge lidu hiéu qua bing céch didu chinh
ting lidu trong thoi gian khoang 3 ngay. Liéu hidu qua cia gabapentin & tré em tir 6 tudi trd
1én 1a 25 dén 35 mg/kg/ngdy. Lidu lén dén 50 mg/kg/ngdy da duge bao cdo la dung nap tdt.
Nén chia déu tong lidu hang ngay cho 3 lin ding thude va khoang cach tdi da gifta cac lidu
khong nén vugt qua 12 gid.

Khéng cin theo dai ndng dé gabapentin trong huyét tuong dé téi uu hoa phéc d6 gabapentin.
Ngoai ra, gabapentin cb thé duge SLr dung két hop véi cée thube chdng dong kmh khac ma
khéng cin lo ling vé su thay ddi nong do gabapentin trong huyét tuong hodic ndng do trong
huyét thanh ctia céc thube chdng dong kinh khic.

Ditu trj dau than kinh ngoai vi

Nguoi tricong thanh

C6 thé bat dau bing cach didu chinh ting lidu nhu dwoc mé ta trong bang trén. Cach khéc,
lidu khoi dAu 12 900 mg/ngdy dugc chia thanh 3 lidu bing nhau. Sau do, dya trén sy dung nap
va dép g ctia timg bénh nhan, li¢u c6 thé t%'mg thém 300 mg/ngay, cach 2-3 ngay ting 1 l4n,
cho dén khi dat liéu tm da la 3600 mg/ngay. Diéu chinh ting liéu gabapentin chdm hon c6 thé
thich hop cho mot s6 bénh nhan. Thoi gian téi thiu dé dat lidu 1800 mg/ngdy 12 1 tudn, dat
t6i lieu 2400 mg/ngay trong 2 tulin, va dat 3600 mg/ngay trong 3 tuin.

Khi diéu tri dau thin kinh ngoai vi nhur dau day thén kinh do d4i thdo dudng va dau thin kinh
sau herpes, hi¢u qua va an toan chua duoc xac dinh trong cdc nghién ctru 1dm sang khi thoi
gian diéu tr dai hon 5 thang. Néu bénh nhan cin sir dung l4u hon 5 thang dé diéu tri dau thén
kinh ngoai vi, bac s§ nén d4nh gia tinh trang lam sang ciia bénh nhén dé xdc dinh s cén thiét
ciia céc dicu trj bd sung.

Hieong ddn che tdf ca cde chi dinh

O nhimg bénh nhén c6 sirc khoé yéu, nhw nhe cén, sau cAy ghép tang,... nén didu chinh lidu
chdm hon, ho#c sir dung dang thudc ¢6 ham lugng thép hon hoic ting thoi gian gitta cac liéu.
Sir dung o bénh nhdn cao rué'i (tir 63 tudi tré Ién)

Bénh nhén cao tudi ¢6 thé cin diéu chinh lidu do giam chirc néing than theo tudi (xem bang
bén dudi). Budn ngu phtl ngoai vi va suy nhuge c6 thé xay ra thuomg xuyén hon & nhimg

bénh nhéan cao tudi.
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Str dung ¢ nhitng bénh nhén suy thdn
Khuyén cdo diéu chinh lidu & nhimg bénh nhan suy thin nhu dwoc mo ta & bang bén dudi
vi/hofic nhiing bénh nhén dang thim phin mdu, C6 thé khuyén cio ding vién nang

gabapentin 100 mg cho bénh nhan suy thin.

Béng: Liéu gabapentin & ngudi trudng thanh dya trén chire ning thin

D9 thanh thai creatinin (mL/phut)

Tong liéu hang ngay® (mg/ngay)

> 80 900-3600
50—79 600-1800
30-49 300-900
15-29 150°-600

< 15° 150°-300

“ Tong liéu hang ngay nén duge duwge chia thanh 3 Ao, Giam lidu oho nhimg bénh nhin suy
than (4 thanh thai creatinin < 79 mL/phut).

b Sir dung 300 mg uc‘:"mg cach ngay.

¢ Cho nhitng bénh nhén c¢6 dd thanh thai creatinin < 15 mL/phit, nén giam lidu mdi ngay
twong {mg theo ty I¢ d6 thanh thai creatinin (vi du, bénh nhén c6 dd thanh thai creatinin 7,5
mL/phit nén sit dung mét nta lidu mdi ngay so vdi nhitng bénh nhéin c¢6 do thanh thai
creatinin 15 mL/phut).

St dung & nhitng bénh nhén dang thim phén mau

Nhimg bénh nhan vé niéu dang thim phén méu chua sir dung gabapentin, khuyén céo sir
dung liéu nap la 300 dén 400 mg, sau d6 200 dén 300 mg gabapentin sau mbi 4 gity thim
phan. Trong ngdy khong thim phan mau, khéng nén sir dung gabapentin.

Nhing bénh nhén suy thin dang thim phan mé4u, lidu duy tri ctia gabapentin nén dya vao liéu
khuyén céo & bang trén. Ngoadi lidu duy tri, khuyén céo bd sung liéu tir 200 dén 300 mg sau
mdi 4 gio thAm phan m4u,

Céach diing

Thube duge sir dung dudng udng. Gabapentin ¢6 thé duoc sir dung cung hodc khdng clng
thire 4n va nén dwgc nubt nguyén vién véi mat lwong nudce vira di (nhu mot ly nudce).

5. Chong chi dinh

Man cam véi hoat chit hodc véi bit k¥ thanh phin t4 dugc nao cua thudc.

6. Canh bdo va thin trgng khi dung thude

Phét ban do thudc ¢6 tiing bach cau Ai toan va céc tri¢u chiing toan thin (DRESS)

Céac phan g qui man toan than nghiém trong, de doa dén tinh mang, ching han nhu phat
ban do thudce ¢6 ting bach cu i toan va cée tri¢u ching toan thin (DRESS) di duge bo cdo
& nhitng bénh nhan ding thuée chéng ddng kinh bao gdm gabapentin

Didu quan trong cin huu ¥ 14 ¢d thé c6 cdc biéu hién ban diu cia qué man, ching han nhu sbt
hogc ndi hach méc dit phét ban khong 15 rang. Néu 6 céc déu higu hoic triéu chimg nhu vay,
bénh nhén nén dugc kiém tra ngay lap tire. Nén ngimg gabapentin néu khong thé x4c dinh
dugc ciin nguyén thay thé cho céc ddu higu hoiic triéu chimg.

Séc phan vé

Gabapentin c6 thé giy sbc phan vé. Cac diu hi€u va tri¢u chimg trong céc trudmg hop duge
bdo cdo bao gdm khé thé, sung mdi, cd hong va ludi, va ha huyét ép can duge didu tri khin
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cAp. Bénh nhén phai ngimg gabapentin va cAn duge cham séc y té ngay lap tic néu ho gip

cée ddu hiéu hodc tridu chimg ciia phan vé

Y dinh va hanh vi ty tit

Y dinh va hanh vi twr tir dd duge bao cdo & nhimg bénh nhin duge diéu trj véi cdc thudc

chéng dong kinh trong nhiéu chi djnh. Mot phan tich tong hgp ctia céc thir nghiém ngéu

nhién gia dwge ¢6 déi ching cia céc thuc chéng déng kinh ciing da cho thdy 6 nguy co

ting nhe vé& ¥ dinh va hanh vi ty tir. Co ché ciia nguy co ndy chua duge biét va céc dif lidu c6

sén khong loai trir kha niing ting nguy co 1a do gabapentin.

Do @6 bénh nhan phai dwgc giam sat cic diu hiéu v& ¥ dinh va hanh vi tw tir va nén xem xét

céc bién phép diéu tri thich hgp. Bénh nhén (va ngudi chim séc) cin duge tu vin dé huéng

ddn khi xudt hién cdc ddu higu ciia y dinh va hanh vi tu tir.

Viém tuy cip tinh

Néu bénh nhan xuit hi¢n viém tuy cép tinh khi dang diéu tri vdi gabapentin, nén xem xét

ngung sir dung gabapentin.

Ping kinh

Mic du khong ¢ bing chimng vé con déng kinh hdi tmg khi st dyng gabapentin, nhung viéc

ngung ddt ngdt cde thude chéng co gidt & nhitng bénh nhin dong kinh c¢6 thé 1am trim trong

thém tinh trang dong kinh.

Ciing nhu cdc thube chéng déng kinh khac, mdt s& bénh nhan c6 thé b tang tAn sudt co gidt

hoiic bt dau cac kiéu co gidt méi véi gabapentin,

Ciing nhu cée thude chéng co gift khéc, dimg st dung céc thude chéng co giat dbng thoi khi

diéu trj & nhitng bénh nhn d& khang nhidu hon 1 loai thubc chéng co git, thi hiéu qua dat

dugce khi ding don tr li€u gabapentin c6 ty 1é thanh cong thap.

Gabapentin khong duge xem 12 c6 hidu qua déi v6i cée con dong kinh toan thé nguyén phat

nhv nhitng con véng ¥ thirc va ¢6 thé lam trdm trong thém con ddng kinh & mét s6 bénh

nhan. Do do, gabapentin nén dwoc str dung than trong & nhitng bénh nhén cé céc con dong

kinh hdn hgp bao gdm cac con véng ¥ thire.

Didu trj bing gabapentin c6 lién quan dén chéng mit va budn ngh, c¢6 thé 1am ting sw xuét

hi¢n ctia thuong tich ngau nhién (t¢ ngd). Ciing d4 c6 cdc bdo cdo tu phét vé nhim 1&n, mét y

thirc va suy gidm tinh than. Do do, bénh nhén nén duge khuyén cdo thén trong cho dén khi

quen v6i cac anh huéng co thé xay ra do thude.

St dung ddng th¥i vi cac opioid

Nhimg bénh nhén can sir dung ddng thdi véi opioid nén dugc theo doi thén trong cic ddu

hiéu cuia suy giam than kinh trung wong, nhu budn ngt, an than va suy ho hdp. Bénh nhan st

dung ddng thdi gabapentin va morphin c¢6 thé 1am ting ndng dé gabapentin. Lidu gabapentin

hodc céc opioid nén dwge giam thich hop.

Suy hé hip

Gabapentin ¢6 lién quan dén trc ché hé hiip nghiém trong. Bénh nhan bi tdn thuong chitc

ning ho hép, bénh hé hép hoiic thin kinh, suy than, sir dung ddng thisi thudc e ché than kinh

trung wong va ngudi cao tudi cb thé c6 nguy co cao gép tac dyng khong mong mudn nghiém

trong nay. Piéu chinh lidu 6 thé cin thit & nhifng bénh nhan nay.

Sit dyng & nhiing bénh nhén cao tudi (tix 65 tudi tré 1én)

Chua ¢6 céc nghién ciru ¢6 hé théng nao duge thye hién véi gabapentin & nhitng bénh nhén
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tir 65 tudi tré 1én, Budn ngu, phi ngoai bién va suy nhugc da duge bio cdo & nhitng bénh

nhan tir 65 tudi trd 1én c6 ty 1€ cao hon so vé&i céc bénh nhén tré tudi. Ngoai nhimg phat hién

trén, céc nghién ciru 1dm sang & nhom tudi ndy khéng chi ra théng tin vé mét phén img khéng

mong muén khéc so véi béo cho & nhitng bénh nhan ¢ tudi.

Tré em

Céc anh huéng ctia didu tri dai han gabapentin (hon 36 tudn) ddi véi hoc tap, tri théng minh

va sy phét trién & tré em va thanh thiéu nién chua duge nghién ctru ddy da. Do d6, loi ich cia

diéu trj kéo dai phai can nhéc so véi cic nguy co tiém 4n.

Lam dung va 1§ thuge thude

Céc trudmg hop lam dung va 1& thuje thude da dugc béo cdo twr phét. Panh gid cin than bénh

nhin vé lich st lam dung thudc va theo dai cdc d4u hiéu cé thé c¢o vé viéc lam dyng

gabapentin nhu hanh vi tim thuéc, ting lidu, tang sy dung nap.

Cée xét nghiém ciin 1am sang

C6 thé xuét hign duong tinh gia khi ban dinh lugng ure toan phin bang phuong phap que thir

nuée tidu, Do dé cin dénh gid lai két qua xét nghiém khi ding que thir bing céc phuong phap

dua trén 1 nguyén Iy phan tich khac nhw phwong phap Biuret, do do duc hoiic phuong phép

két hop v&i pham mau, hoiic sir dung cac phuong phép thay thé tir dau.

7. Sit dung thuéc cho phy nit ¢6 thai va cho con b

St dung thuie cho phu ni¥ ¢6 thai

Nguy co lién quan dén dong kinh va cde thude chdng dong kinh noi chung

Nguy co di tit bdm sinh ting 1én gdp 2-3 1dn & con cta nhimg ngudi me duoce didu tri bt"mg

thudc chéng dong kinh. Puoc béo cdo thuong glip nhét la hd mdi, di dang tim mach va

khuyét tt éng than kinh. Phac dd didu tri nhiéu thudc chéng dong kinh ¢6 thé lién quan dén

nguy co dj tat bim sinh cao hon so véi don trj liéu, do d6 nén ap dyng don trj liéu bét ky khi

nio ¢ thé.

Cén tu vén cho phu nif ¢6 kha ning mang thai khi didu trj bénh dong kinh va nén xem xét

didu tri dong kinh cho phy nit d dinh mang thai. Khoéng nén dimg diéu trj ching dong kinh

dot ngdt do c6 thé dén dén bung phat con dong kinh, c6 thé anh huéng nghiém trong dén ca

ngudi me va thai nhi. Hiém c¢é béo céo vé chim phét trién & tré c6 me bi dong kinh. Khong

thé phan biét duoc nguyén nhan gy chdm phét trién 1 do di truyén, céc yéu t8 xa hdi, dong

kinh & ngudi me hay 14 do diéu trj djng kinh.

Nguy co lién quan dén gabapentin

Chua c6 cde dit liéu ddy da tir viée sir dung gabapentin & phu nit mang thai. Ddc tinh sinh san

dd duoce bio cdo trén dong vat. Nguy co tidm &n & ngudi chua duge biét. Tuy nhién, chi ding

thudc cho ngudi mang thai khi that sy cin thiét va cé can nhic k¥ loi ich cho ngudi me cao

hon so véi nguy co cho thai nhi.

Khong c6 két lugn chic chén nio vé vide lidu gabapentin c6 lién quan dén viéc ting nguy co

di tat bim sinh khi ding trong th¥i ki mang thai hay khdng, do ban thin bénh déng kinh va

viéc sir dung dong thei cia cic thube chéng dong kinh trong mdi giai doan mang thai duge

bdo cdo.

St dung thude cho phu nir cho con bu

Gabapentin dwoc tiét qua sita me. Do chua 16 dnh hwéng trén tré so sinh duoc cho b, nén

than trong khi sir dyng gabapentin & phy nir cho con bu. Chi nén sir dung gabapentin & phu
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nir cho con bt néu lgi ich 16n hon 13 rang so vdi nguy co.

Kh4 niing sinh sin

Khong c6 dnh huéng dén kha néng sinh san trong céc nghién ciru trén dong vat.

8. Anh hwéng ciia thufic 1én khi niing I4i xe, vAn hanh mdy méc

Gabapentin c¢é thé anh hudng nhe hojc vira dén kha ning 14 xe va van hanh mdy mée,

Gabapentin anh hudng 18n hé thin kinh trung wong va cé thé giy budn nga, chéng mét hoiic

cac trigu chimg lién quan khéc. Tham chi, ndu chi & mirc do nhe dén trung binh, cdc tdc dung

khdng mong mubn ndy cé thé nguy hiém & nhitng bénh nhan 14i xe va van hanh may moc.

Dic bigt khi bit ddu diéu tri va sau khi ting lidu.

9. Twong tic, twong ky ciia thube

Twong tac

C6 céc bdo cdo tw phit hojc biing vin ban v& suy ho hdp vivholic an than lién quan dén viée

str dung gabapentin va opioid. Trong mét s6 béo céo, cic téc gid di xem déy 1a mdt sy quan

tdm dic biét khi két hop gabapentin va cée opioid, dic biét & nhttng bénh nhin cao tubi.

Trong mét nghién ciru trén nhimg tinh nguyén vién khoe manh (N=12), khi udng vién nang

morphin 60mg phéng thich ¢é kiém soat 2 gior trude khi ubng gabapentin 600mg, AUC clia

gabapentin duge bdo céo ting 44% so voi khi ubng gabapentin khong cé morphin, Do do,

bénh nhéan diéu tri dbng thoi voi cic opioid nén duge theo dai thin trong cdc triéu chimg suy

giam thin kinh trung wong, nhu budn ngt, an thin va suy ho hdp va lidu gabapentin hodc

opioid nén giam thich hgp.

Khéng c6 twong téc giita gabapentin va phenobarbital, phenytoin, acid valproic hoic

carbamazepin da duoc bédo cdo.

Dugc dong hoc trang thai én dinh cia gabapentin twong tu dbi voi ngudi khoe manh va bénh

nhén dong kinh dang dung céc thude chéng dong kinh nay.

Str dung ddng thoi gabapentin véi céc thude trdnh thai dudng udng chita norethidron va/hoic

ethinyl estradiol khong anh huéng dén duge dong hoc & giai doan dn dinh ctia mot trong hai

thanh phan.

Di ¢6 bao cdo cho thdy viéc sir dung dong thai gabapentin véi céc thude khang acid chira

nhém va magnesi lam gidm sinh kha dyng cta gabapentin dén 24%, Khuyén cdo sir dung

gabapentin it nhat 2 gi sau khi ubng céc thube khang acid.

Probenecid khéng lam thay déi su bai tiét qua thdn ctia gabapentin.

Quan sét thiy giam nhe sy thanh thai qua thin cua gabapentin khi str dung déng thei véi

cimetidin, diéu nay dugc cho 12 khong khong quan trong trén 1am sang.

Twong ky

Do khong c6 céc nghién ctu vé tinh tuong ky cuia thudc, khong trén 13n thude nay vdi céc

thubc khac.

10. Téc dyng khéng mong mudn cia thude

Céc tac dung khong mong mudn duge quan sat thdy trong céc nghién cttu 14m sang dugc thye

hi¢n trén benh dong kinh (hd tro va don tr ligu) va dau thin kinh duge dé cép trong danh

sach dudi diy duge phén theo loai va tin sudt: rat thudng gap (> 1/10); thudng gip (> 1/100

dén < 1/10); it giip (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rit hiém

gap (< 1/10.000).

Céc the dung khdng mong muén khac di bao céo tur phét duoc liét ké dudi tin sut chua biét
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(khéng thé ude tinh trén div ligu c6 sén), thé hién in nghiéng trong bang bén dudi.
Trong méi nhém tan sudt, cic tie dung khong mong muén duge thé hign theo thir ty giam
déin mire d§ nghiém trong,

H¢ co quan ]Téc dung khéng mong muén

Nhiém khuén vi nhiém ky sinh tring g
Rt thudmg giip Nhiém virus N
Thudng giip Viém phdi, nhidm khuin hé hp, nhidm khuan duong tiéu, nhidm ]E|

khuén, viém tai gifra
Réi loan mau va h¢ bach huyét

AN

Thudng giip Giam bach ciu

Chura biét Gidm tiéu edu

R{i logn hé mién djch

itgip Phan tmg dj img (nhu ndi may day)

Chua biét Trigu chitng qud man, phdan tng toan thdn véi nhiéu biéu hién bao

\ g0m sét, phat ban, viém gan, bénh Iy hach bach huyét, ting bach cdu
di foan, va thinh thodng cé mét sé ddu higu va triéu chitng khdc

Réi loan chuyén hoa va dinh dudng

Thudmg gip Chén an, ting sy thém in

it gip Ting dudmg huyét (dwoc béo cdo thiomg gap nhét & nhitng bénh nhén
dai thdo dudmng)

Hiém gap Ha duwdmg huyét (duoc bio céo thudng gip nhit & nhiing b¢nh nhén
dai thao dudng)

Chua biét Ha natri mau

Roi loan tim thin

Thudmg gap Biéu hién thii dich, nhm I3n va cam xiic d& bj tdn thuong, trim cam,
lo lang, cang thing, suy nghi bt thudmg

Chua biét Réi loan do gidc

Roi loan h¢ than kinh

: Rét thudng gip Budn ngl, chéng miit, thit didu
Thueng giip Co gidt, ting dong, i loan ngon ngit, mét tri nho, run, mat ngl, dau

dau, cam gidc nhir di cam, gidm cam gidc, bat thuémg phdi hop, run
gidt nhén cau, ting, gidm hoiic mét phan xa.

t gép Gidm van dong, suy giam tinh thin
Hiém giip MEit ¥ thirc
Chua biét Céc réi loan chuyén dpng khdc (nhie miia von, roi loan vdn dong,

loan triong lic co)

K. <
Roi loan miit

Thuomg gép R loan thi gidc nhu gidm thi lyc, nhin doi
R4i loan tai va tai trong

Thudng gip Chéng mit

Chura biét U tai
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H¢ co quan Tidc dung khong mong mudn

Roi loan tim

it géip Dénh tréng nguc

Réi loan mach

Thudmg gip Téng huyét ap, giin mach

Réi loan ho hiip, long ngue va trung that

Thudng gip Kho thé, viém phé quan, viém hong, ho, viém miii

Réi logn tidu hos

Thuong gip Nén, budn non, bét thudng vé ring, viém nudu, tiéu chay, dau bung,
kho tiéu, téo bon, kho miéng hoic cd hong, ddy hoi

Chura biét Viém tuy

R&i loan gan mat

Chura biét Viém gan, vang da

Réi logn da va mé dudi da

Thuomg gip Phit mit, ban xuét huyét thudmg dwge md ta nhu vét bAm tim do chin
thuong, phat ban, ngira, mun trimg c4
Chura biét Hgi chitng Stevens-Johnson, phil mach, hr'fng ban ffa dang, rung toc,

phdt ban do thude c6 tang bach cau di toan va nhiéu triéu chieng todn
than

Réi logn xwong khép va mb lién két

Thuomg gip

Dau khép, dau co, dau limg, gidt co

Chua biét

Tiéu co vin, co co

Réi loan thén va tit nigu

Chura biét Suy thén cdp, tiéu khong tir chit

Réi loan h¢ sinh sin va tuyén va

Thudmg giip Bit lwe

Chura biét Phi dai vii, vil to & nam giéi, réi loan chirc nang finh dyc (bao gém cé

nhitng thay doi trong ham muén finh duc, réi logn xudt tinh va khong
co khd ndng dat cyc khodi)

R6i loan toan than va

tai chd

Rét thudmg gip Mét moi, sbt

Thuong gip Phtl ngoai bién, ding di bt thudng, suy nhuge, dau, khé chiju, hoi
chimg ciim

It gip Phit toan than

Chua biét Phan itng ngumg thuoc (chit yéu la lo du, mdt ngt, buon non, dau, dé

mé héi), dau ngye. Tir vong dol ngdt khéng thé gidi thich dd bao cdo
chira xdc dinh diege nguyén nhan cé lién quan den vigc diéu fri bang
gabapentin

Cén lam sang

Thudéng gip

Giam sb luong bach cdu, tdng cdn

It gaip

Téng SGOT (AST), SGPT (ALT) va bilirubin trong xét nghiém chirc
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H#¢ co quan Tée dyng khong mong mudn
ning gan
Chura biét Ting creatin phosphat mdu
Chén thwong va ngd dje
Thuong gip Chén thuong do tai nan, gy xuong, triy da
it gép Ngd

Di ¢ cée trirmg hop viém tuy duoc bdo cdo khi didu tri bing gabapentin. Mdi lién quan vdi
gabapentin chua rd.

O nhimg bénh nhan thim phén méu do suy than giai doan cudi, chimg dau co véi néng do
creatin kinase ting cao dd duge béo cdo.

Nhiém khuédn duong hd hilp, viém tai giira, co giat va viém phé quan chi duge bdo cdo trong
cde nghién ciru 1dm sing & tré em. Ngoai ra, trong cée thir nghiém lam sang & tré em, hanh vi
kich dong va chimg tang dong da dugc béo cdo thudmg gap.

11. Qua liéu va cfich xir tri

Chua cé bio cdo vé dje tinh cap tinh, de doa mang séng khi qua liéu gabapentm Ién dén 49 g.

Cdc tri¢u chimg qud liéu bao gdm, chong mat, nhin doi, néi ldp, budn ngi, mét y thire, tho o
va tiéu chay nhe. TAt ca céc bénh nhén dwoc hdi phuc hoan toan khi duoe didu tr hd tro.

Giam hAp thu gabapentin & céc liéu cao hon ¢6 thé gidi han sy hip thu thude khi qua lidu va
vi thé giam ddc tinh do qué lidy.

Qua liéu gabapentm déic bidt khi két hop véi cac thude (rc ché hé thin kinh trung wong khac
cd thé din dén hon mé., Mic da gabapentm c6 thé duoe loai bd bai tham phin mau dya vao
cac kinh nghiém truGe do, nhung diéu nay thuong khéng duge yéu cu. Tuy nhién, & nhing
bénh nhén suy thdn nghiém trong, thim phan méu c6 thé duge chi dinh.

Trong céac bée céo, lidu tir vong dudmg ubng ctia gabapentin chua duge xéc dmh & chudt nhit
va chuot céng khi dung lidu cao 161 8000 mg/kg. Céc dau hiéu ctia ngd do cAp tinh & dong vat
bao gdm thét didu, tho déc, sup mi, giam hoat ddng, hoiic kich dong.

12. Dic tinh dwge lyce hoe

Nhém dwge Iy: Thudc chéng dong kinh khac.

Ma ATC: N0O3AX12

Co ché tac dung

D ¢6 bao céo gabapentin d& dang x4m nhdp véo ndo va ngin nglra co gidt & modt sé mé hinh
ddng vat bi dong kinh. Gabapentin khong cé 4i lye vai thy the GABA, va GABAR va cung
khdng lam thay doi sur chuyén hod ciia GABA. Thubc khéng gin véi cac receptor dén tmyen
thin kinh khdc cta néo va khong tuong tac véi kénh natri. Gabapentin ¢6 &i lyc cao véi tiéu
don vi a2 (alpha-2-delta) ctia kénh calci dién 4p mang va tac dyng chdng dong kinh cua
gabapentm ¢ dong vt dugc cho [a do sy lién két véi tiéu don vi 028. Sang loc nhém rong cho
théy khong c6 bat ky dich téc dung nao khéc ngoai a23.

Chig c& tir nhidu md hinh tién l4m sémg duge bao cdo cho thdy tic dung duge ly cia
gabapentm ¢6 thé 13 trung gian thong qua gin két voi 428 bang cach giam phéng thich chét
dan truyén thin kinh kich thich & céc viing ctia h¢ thén kinh trung uong. T4c dung nay 14 nén
tang cua téc dung chdng dong kinh cua gabapentm Su lién quan gifra tdc dung nay cia
gabapentin dén téc dung chdng co gidt & ngudi van dang dugc thiét 1ap.
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Theo bdo cdo, gabapentin ciing cho thy higu qua tién 1dm sang trong nhidu mé hinh vé dau &
dong vat. Sy gin két diic hiéu cha gabapentin véi tidu don vi 028 duge cho 1 két qua cia
nhiéu tic ddng khdc nhau cé thé chiu trdch nhiém v& hoat tinh giam dau trong cac md hinh
dong vat. Hoat tinh gidm dau ctia gabapentin ¢6 thé xdy ra & tuy song cling nhir & céc frung
tim cao hon ¢ nfo qua céc twong téc véi cac con dudmg e ché giam dau. Sy lién quan cia
céc dic tinh tidn l14m sang ndy dén tac dyng lam sang & ngudi chua dugc biét.

13. Diic tinh dwge dfng hoce

Hip thu

Sau khi uong, néng d¢ dinh trong huyét twong cita gabapentin duge quan sat trong 2 dén 3
git. Sinh kha dung ctia gabapentin (phdn liéu dugc hép thu) ¢é xu huéng giam khi ting lidu.
Sinh khd dung tuyét déi cia vién nang 300 mg 13 khoang 60%. Thitc #n, bao gdm ché do in
gidu chét béo, khong c6 dnh huéng dang ké lén duge dong hec clia gabapentin.

Duge ddng hoc cua gabapentin khong bj anh hudng khi sir dung 13p lai. Miac di ndng do
gabapentin huyét trong khoang tir 2 ng/mL dén 20 pg/mL, ndng do nay khéng dyu dodn dugc
an toan va hi¢u qua. Cac théng sé dwoc dong hoc ciia gabapentin dugc thé hién trong bang
dudi.

Bang: Tém tit cde thong sé duge ddng hoc & giai doan On djnh trung binh (%CYV) ciia
gabapentin sau mdi 8 gio' sir dung.

Théng s6 dwge dong hoc 300 mg 400 mg 800 mg
Trung binh| %CV | Trungbinh| %CV Trung binh | %CV
Conax (ng/mL) 4,02 @4  |s74 (38) 8,71 (29)
toax (hr) 2,7 (18) 2.1 (54) 1,6 (76)
Ty (hr) 5,2 (12) 10,8 (89) 10,6 (41)
AUC (.5 pgegid/mL) 24,8 4)  [34,5 (34) 51,4 @7
Ae% (%) NA NA 47,2 (25) 34,4 (37)

Cunax = Nong d huyét tuong t3i da & giai doan 6n dinh

tnax = Thoi gian dat C,yax

T[,Q = Thai gian bén thai

AUC (0.4 = Dién tich dudi dudng cong ndng dd huyét twong — thoi gian & giai doan n dinh
tir 0 dén 8 gidr sau liéu st dung

Ac% = Phan tram lidu duoc dao thai khéng ddi vao nude tidu tir 0 dén 8 gidr sau liéu sir dung
NA = Khéng 4p dung

Phén hd

Gabapentin khong gén voi protein huyét tuong va cé thé tich phén bd twong duong voi 57,7
L. O nhimg bénh nhan dong kinh, ndng do gabapentin trong dich néo tuy (CFS) khoang 20%
nong do huyét twong & giai doan 6n dinh twong tmg. Gabapentin hi¢n dién trong sita ctia phu
nit cho con b,

Chuyén héa

Chua c6 bing chimg vé sy chuyén hod gabapentin & nguoi. Gabapentin khong cam Gng véi
cac enzym oxidase chju trach nhi¢m chuyén hod thudc.

Thai triv

Gabapentin dwgc dao thai khong ddi qua sy dao thai duy nhét & thin. Thai gian ban thai cia
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gabapentin khong phy thugc vao liéu va trung binh 5 dén 7 gid,
O nhitng bénh nhén cao tudi va & nhimg bénh nhén suy gidm chirc niing than, do thanh thai
gabapentin huyét twong bj gidm. Hing sb dao thai gabapentin, d¢ thanh thai huyét tuong va
do thanh thai than ti 1¢ thuén véi dd thanh thai creatinin. N
Gabapentin bi logi bo khoi huyét twong béi sy thim phén mau. Khuyén céo diéu chinh lidu U*: \
nhimg bgnh nhén ¢6 chirc niing than bj ton thuong hodic dan g duge thim phan méu, 5l f.:\'.
Nhin chung, ndng dj gabapentin huyét twong & tré em < 5 tudi duoc bio cdo 1a tuong ty & ':;a']
ngudi trudng thanh khi ligu duoe tinh trén mg/kg. S tiép xtic (AUC) thép hon khodng 30%. Y.
Cumax thdp hon va do thanh thai cao dyra theo khéi lugng co thé dd duge béo cdo & tré em tir ¥
théng dén 48 thang khi so sénh véi cdc dit lidu ¢6 sin & tré em 16n hon § tudi.
Tuyén tinh/khong tuyén tinh
Sinh khé dung ciia gabapentin (phan lidu duge hip thu) giam khi ting lidu cho thdy cac thong
s6 duge déng hoc khong tuyén tinh bao gfign théng sb sinh kha dyng (F) nhur Ae%, CL/F,
Vd/F. Duge dong hoc thai trir (cdc thong so duge dong hoc khéng bao gém F nhu CL, va
Ti) duge md ta boi duge dong hoce tuyén tinh.
14. Quy ciich ddéng goi: Hop 3 vi (nhém-nhdm) x 10 vién,

Hop 3 vi (pve/pvde-nhom) x 10 vién.
15, Diéu kién bio quén, han dimg, tiéu chuin chit lwgng ciia thube
Pitu kign bio quan: Bio quan duéi 30°C.
Han ding: 24 théng ké tir ngdy san xudt,
Tiéu chuén: TCCS,
16. Tén, dia chi co s& sin xudt thude
AUROBINDO PHARMA LIMITED,
Unit III, Survey No. 313 and 314, Bachupally, Bachupally Mandal, Medchal-Malkajgiri

District, Telangana State, An D8.
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