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MAU NHAN VA 10 HUONG DAN DUNG THUOC
Tên, địa chỉ cơ sở đăng ký và sản xuất;

CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC
6A 3 quốc lộ 60 p.Phú tân, thành phố Bến Tre, tỉnh Bến Tre.

Tên thuốc: BEGABA 300

Dạng thuốc: Yiên nang,

Nồng độ, hàm lượng:
-Gabapentin 300 mg

Loại thuốc đăng ký: Thuốc hoá dược.
Loại hình đăng ký: aa ký lần dau.  
 

https://trungtamthuoc.com/
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MẪU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC begaba 300
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MẪU ĐĂNG KÝ TOA THUỐC BEGABẠ 360A PH! DUYET

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ D

 

THUỐC BẢNTHEODƠN. Tiêu chuẩn:TCCS

BEGABA 300
 

 

 
PHO CYC TRUONG

THANH PHAN:
Gabapentin 300 mg

Ta duge: Tinh bộtmÌ, natristarch glycolat, talc, magnesi stearatva du 1 vien
DẠNG BẢO CHẾ: Viên nang
DƯỢC LỰC HỌC:

Gabapentin la thudc chống động kinh. Trên súc vật thực nghiệm, thuốc có tắc dụng chống
cơn duỗi cửng các chỉ sau khi làm sốc điện và cũng ức chế được cơn co giật do
penlyleneterazol. Cấu trúc héa hoc clla gabapentin tương tự chất ức chế dẫn truyền thắn kinh là
acid gama-aminobutyric (GABA), nhưng gabapentin không tác động trực tiếp lên các thụ thể
GABA, khéng làm thay đổi cấu trúc, giải phỏng, chuyển hóa và thu hồi GABA.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:

-Gabapentin hấp thu qua đường tiêu hóa theo cơ chế bão hòa (khi liễu tăng, sinh khả dụng

lại giảm), thứ ăn ï ảnh hưởng đến tốc độ và mức độ hấp thu. Thuốc đạt nồng độ đỉnh trong
huyếttướng sau khiuống2 giề và đạtnồngđộ ổn định sau 1 -2ngày.

~Gabapentin phan bổ khắp cơ thể, vào được sữa mẹ, liên kết vỏi protein huyết tương rat
thấp (< 3%). Thểtichphânbốcủa(huốclà 58 +6I†ở người lỏn.

~Gabapentin hau nhưkhỏngchuyểnhỏatrong cơ thể vàthảitrừchủ yếu qua thanđưổi dạng
khôngđổi. Nửa đời của gabapenfin khoảng5đến 7giờở ngườicóchức năngthậnbìnhthường.
CHỈ ĐỊNH:

-Điểutrị hỗ trợ trong độngkinhcục bộ.

-Gabapentin con dude sử dụng để điềutrị đau do viêm các dây thần kinh ngogibién.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Gabapentin được dùng qua dường uống, thai diém udng thuốc «hỏng phụ thuộc vào bữa
ăn. Gabapentin được dùngnhưmộ! thuốc phụ để phối hợp với các thuốc chống động kinh khác.
Dùng đơn độc cóthể khôngcóhiệu quả.

Chốngđộng kinh:

Ngườilồn vàtrẻ emtrồn 12tuổi
Ngày đầu liên:300mg x† lần.

Ngày thứ 2: 300mglẩn x2lần.
Ngày thử3:300mọfẩnx3lần.

Sau 6ö liễu có thể tăng thêm từng bước 300 mg mỗi ngày, dựa trên đáp ứng của
người bệnh, cho đến khi đại liều điều trị hiệu quả, thông thường là 900 - 1800 mg/ngày, chỉa 3
lắn; tối đa Không quá 2400 mgfngày. Nẻn chỉa đều tổng liéu hang ngày cho mỗi lần dùng thuốc
vàkhoảng cáchdùngthuốckhôngnén quá 12gì.Khidùngliểucaocóthểchía4 lắn/ngày,

Đối vôi người bệnh suy giảm chức nắng thận vả đang thẩm phản máu phải gảm
tiểu; liều thích hợp cần hiệu chỉnh theo độ thanh thải creatinin, được! khuyến cáonhưsau:

 

 

 

 

 

     

Độ thanh thảicreatinin (mllphứt) Liểu dùng

50-70 600 - 1200mg/ngày, chía 3 Lin

0-49 200 - 600 mg/ngay, chia3lần

15-29 300 mg/ngay, chia 3 lấn

<15 300mgcach 1ngay,chia 3lan

Tham phan mau 200- 300mg*

+ Liểu nạp là 300 -400 mgchongười bệnh lần đầudùng gabapentin, sau đó 200 - 300 mg
sau mỗi4 giờthẩm phản máu.

-Tr8emt6 đến12luổi:
Ngày đầutiên: 10 mgíkgfngày, chia3lần.

Ngàythửhai:20mgkgfngày,chỉa3lần.
Ngày thử ba:25 -35 mgíkgíngày,chia3lần.

Liễuduyti: 900mg/ngayvớitrẻnặngtừ26-36kgvà 1200mg/ngayvai trẻ nặng
1.37 kg d6n50kg,ngliéuingay được chia uống 3lắn.

-T83tubiéndusi6tudi:Liéu đâu 10- 15 mgikg/ngdy, chia $lén; tang iéulén trong3
ngàyđểđạtliều25 -30 mg/kgfngàyvời tẻ 3-4 tuổi hoặc 25 -30 mgfngàyvỏitrẻ 5tuổi hoặc hơn;

tổngliểuíngày được chía uống lẳn.
Chưa có đánh giá về việcsử dụng gabapentin chotrẻ em dưới 12 tuổibị suygiảm chức

năng thận.
Điềutrị đau do viêm các daythần kinh ngoại biên, đau sau bệnhzona:

Người lôn: uống không quá 1800mg/ngày,chỉa3 lần. Hoặc dùng nhƯsau:
Ngàythứnhất:300 mg.

Ngàythứhai: 300 mglẩn,ngày 2lắn.

Ngàythúba:300 mgiần,ng‡y2iái241) đầu YToledo
Sau đỏ liều có thể tăng thérp ting budc 300 mg mdi ngày/đựa trên đáp ủng của

ngườibệnh, cho đến khi đạtliểu tối đa 18! fi lược chỉa uỗng 3lần.
Người cao tuổi: Liều dùng có thể thấp do chức năng thận kém.

CHỐNG CHỈĐỊNH:
Mẫncảm vỏigabapenlin hoặc bấtcửthành phản nào trong công thức.

THẬN TRỌNG:
~Người có tiền sử rối loạn tâm thần.

Người suy giảm chức năng thận và thẩm phản máu.

-Thuốc có thể gây dương tính giả khi xét nghiệm protein niệu.

TRƯỜNG HOP CO THAI VA CHO CON BU:
~Phynd 6thai:Gabapentin gây quái thai trên động vat gam nhdm. Trén người mang thai,

chưa thấy có tác động tương tự. Tuy nhiên, chỉ dùng thuốc cho người mang thai khi thật sự cẩn
thiếtvà có cản nhắc kỹ lợi ch cao hơn so vôi nguy cơcho thai nhí.

"Phụ nữ cho con bủ: Khi dùng đường uống, gabapentin vào được sŨa mẹ. Tac dụng của
thuốc trên tẻ sơ sinh còn chưa rõ, vì vậychỉdùng gabapentin cho phụ nữ thời xỳ cho con bú khi
thậtcẩn thiếtvàđã cảnnhắckỹlợiÍch cao hơnnguycơ rủi to.
TRUONG HOP LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Người lái xe hay vận hành máy cần thận trọng, vì thuốc có thể gảy các tác dụng không mong
muốn như: chóng mặt, mệt mỏi, buồn ngủ _

TAC DUNG KHONG MONG NUON:
Gabapentin dung nap tot. Các tác dụng phụ thường nhẹ hoặc trung bình vả có khuynh. hưởng

giảm dần khi tiếp tục điều trị. Các tác dụng phụ hay gặp nhất dổi với thần kinh và thường là
nguyên nhângảyngừng thuốc.

Thường gập:
Than kinh: Vận động mắt phổi hợp, rung giátnhãn cẩu, mệt mi, chóng mặt, phù, buồn

ngủ, giảm trí nhỏ. Trẻ em từ3 đến 12 tuổi: Gặp các vấn để về thắn kinh như lo âu, thay đổi cách
ngxử (quấy khóc, cảm giác sảng khoái hoặc trầm cảm, quả kích động, thái độ chống đổi...

~Tiêu hóa: Khó tiêu, khô miệng, táo bón, đau bụng, tiêu chảy.
-Tim mach; Phi mach ngoaibién.

-Hỏ hấp: Viêm mũi, viêm họng - hầu, ho, viêm phổi.
-Mắt Nhìn mộthóa hai, giảm thị lực.
~Cơ - xương: Đau cơ, đau khỏp.

-Da: Mẩn ngửa, ban da.
“Máu; Giảm bạch cầu,

-Khác: Liệt dương, nhiễm virus,

Ìgập:
Thần inh: Mắt trí nhỏ, mất ngôn ngữ, trầm cảm, cáu gắt hoặc thay đổi tâm thần, tinh

khi,liệtnhẹ, giảm hoặc mất dục cảm, nhức đầu.

-Khác: Rồi loạn tiêu hóa, chảy máu lợi, viêm miệng,mấthoặc rối loạnVịgiác, hạ huyết
áp,đau thắt ngực,rối loạn mạchnqoại vị, hồi hộp, tăng cản, ganto.

Hiểm gập:

“Thẩn kinh: Liệt dây thắn kinh, rối loạn nhản cách, tăng dục cảm, giảm chức năng vận
động rối loạn lâm thần,

-Khác: Lost da dày - tá trằng, viêm thực quản, viêm đại tràng, viêm trực tràng, ho, khan

tiếng, viêm niềm mạc đường hô hấp, giảm thông khí phổi, phù phổi, ngứa mắt, chay nude mat,
bệnh võng mạc, viêm méng mat, viêm sụn, loãng xương, đau lung, giảm bạch cẩu ((hường không
có triệu chứng), thời gian máu chảy kẻo dài, sổthoặc rét run, hội chủng Stevens¬lohnson.

Thông báo chobácsĩcáctácdựng không mongmuốngặpphảikhi sdụng thuốc
TƯƠNG TÁC THUỐC:

Thuốc kháng acid làm gidm sinh khả dụng của gabapentin khoang 20% do ảnh hưởng đến
hấp thu thuốc. Phải dùng gabapenfin sau thuốc kháng acidí nhất2 giở.

QUÁLIỀU VÀCÁCH XÙTRÍ:
Quả liều gabapentin có thể gây nhìn một hóa hai, nỏillu rÍU,u ám, hôn mẻ và tiêu chảy. Hau

hết các trường hợp quá liều đều hồi phục sau khi sử dụng các biện pháp điều tị hỗ trợ. Có thểloại
thuốcrakhỏicdthểbằngthẩmphân máu.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngàysản xuất.
BẢOQUẲN: Nơi khô, nhiệt độ không qué 30°C, tránh ánh sáng.
QUICACH BONG GOI: Hop 05 vix 10 viên nang.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ.
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BAC SI.
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