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Xinđọctrongtờhướngdẫnsửdụng.

BAO QUẦN : Nơi khô, nhiệt độ
không quá 30°C. Tránh ánh sáng. 

   

   
 

 
Excipients q.s.for ..

INDICATIONS -CONTRAINDICATIONS
DOSAGE-ADMINISTRATION-PRECAUTIONS -
SIDE EFFECTS: Seeenclosedleaflet.

STORAGE: Keepin a dry place, do not
store above 30°C. Protect from light.
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CACH DUNG-THAN TRONG-TAC DUNG PHY :

Ry Prescription only medicine

CABARICA 4©
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MAUNARDANG Rr

GABARICA 400

Ry Thudc ban theo don

GABARICA 400
Gabapentin 400 mg

    

ĐỌCKỸHƯỚNG DẪNSỬDỤNGTRƯỚC KHI DÙNG

 

DEXA TAM TAYCUA TREEM

TIÊU CHUẨN : TCCS
SĐK / Reg. No.
 

Sảnxuất tại :CTY GP DƯỢC PHẨM SAVI (SaWapkarm J.S.0)
Lô Z.01-02-08a KCN/KOX Tân Thuận, 0.7, Tp.Hồ Chí Minh
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Gabapentin 400 mg

Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets

GABARICA 400 |
SPECIFICATION : Manufacturer's

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE

KEEP OUT OFREACHOFCHILDREN

Manufactured by:
SAV! PHARMACEUTICAL J.S.Co.(SaWipharm J.5.C)
Lot No. Z01-02-03a, Tan Thuan IZ/EPZ, Dist. 7, Ho Chi Minh City

 

TP. Hồ Chí Minh, ngày /ÿ..tháng„... Tản
KT. TôngGiám Đắc 34

g Giám Đốc (KH-CN)/

  

https://trungtamthuoc.com/



TOHUONG DANSU

Rx Thuéc ban theo don

Vién nén bao phim Gabarica 400

THANH PHAN

2) |GABADEHN a secenvexnccreseasesrsnsneceeevensrcteonresnnmmmensnonseannd400mg

= Taduge vita, sdssiescnnsincnnanesnnenmnseses 1 vién

(Lactose monohydrat, Celulose vi tinh thé 101, Tinh bét

biến tinh, Crospovidon, Polysorbat 80, Povidon K30, Talc,
Magnes: stearat, Fiypromelose 606, Polyethylen glycol

6000, Titan dioxyd, Sat oxyd do)

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim

DUQC LUC HQC

Gabapentin là thuốc chống động kinh, cơ chế hiện chưa

rõ. Trên súc vật thực nghiệm, thuốc có tác dụng chống cơn

duỗi cứng mặt sau các chỉ khi làm sốc điện và cũng ức chế

được cơn co giật do pentylentetrazol. Hiệu quả ở cả hai thí

nghiệm đều tương tự như đối với acid valproic nhưng khác

với phenytoin và carbamazepin. Cấu trúc hóa học của gaba-

pentin tương tự chất ức chế dẫn truyền thần kinh là gamma-

aminobutyric acid (GABA), nhưng gabapentin không tác

động trực tiếp lên các thụ thể GABA, không làm thay đôi cấu

trúc, giải phóng, chuyển hóa và thu hồi GABA.

Trong các nghiên cứu ử vitro ma gabapentin duge danh
dấu bằng phóng xạ cho thấy có một vị trí của gabapentin gắn
kết với não chuột cống, bao gồm lớp vỏ não và vùng đồi

thị. Ái lực liên kết mạnh của gabapentin với protein trong mô

não động vật được xác định là có ảnh hưởng đến kênh canxi

phụ thuộc điện thế trên màng tế bào thần kinh.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Gabapentin hấp thu qua đường tiêu hóa theo cơ chế bão

hòa (khi liều tăng, sinh khả dụng lại giảm). Thuốc đạt nồng

độ đỉnh trong huyết tương sau khi uống 2 giờ và đạt nồng độ

ổn định sau 1 - 2 ngày. Nồng độ có hiệu quả của thuốc trong
huyết thanh chưa được xác định. Tuy vậy, trong một nghiên
cứu, số lần co giật chỉ thấy giảm ở những người có nồng độ

huyết thanh gabapentin trên 2 mg/lít (11,7 micromol/lít).
Nong độ của gabapentin trong huyết tương nói chung nằm

trong phạm vi từ 2 mg/lit (2 microgam/ml) téi 20 mg/lit (20

microgam/ml).

Sinh khả dụng khoảng60% khi dùng với liều 1,8g/24 giờ

và không tương ứng với liều dùng, thậm chí khi liều tăng trên

1,8g/24 giờ thì sinh khả dụng lại giảm (sinh khả dụng khoảng

35% khi dùng với liều 4,8g/24 giờ). Thức ăn ít ảnh hưởng
đến tốc độ và mức độ hấp thu.

Ở người bệnh cao tuổi và người bệnh suy „giảm chức
năng thận, độ thanh thải gabapentin trong huyết tương bị
giảm. Gabapentin có thể bị loại khỏi huyết tương bằng thẩm
phân máu, vì vậy cần điều chỉnh liều đối với những người
bệnh này.

Gabapentin phân bố khắp cơ thể, vào được sữa mẹ, liên

kết với protein huyết tương rất thấp (< 3%). Thể tích phân bố

của thuốc là 58 + 6 lít ở người lớn.
Gabapentin hầu như không chuyển hóatrong co thé va

thải trừ chủ yêu qua thận dưới dạng không đổi. Thời gian bán

hủy của gabapentin trong huyết tương khoảng 5 đến 7 giờ ở

người có chức năng thận bình thường.

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRI
- Điều trị hỗ trợ trong động kinh cục bộ có hay không kèm

theo các cơn toàn thể thứ phát ở người lớn và trẻ em từ 3 tuổi

trở lên. ‹
- Điều trị đau do viêm các dây thân kinh ngoại biên ở người

lớn.

DUNG THUOC

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ

Cáchdùng:
Thuốc dùng đường uống cùng hay không cùng.với thức ăn.

Gabapentin được dùng như một thuốc phụ để phối hợp với

các thuốc chống động kinh khác. Dùng đơn độc có thể không

có hiệu quả.

Liễu lượng:

Chống động kinh:
Liều lượng thay đổi tùy theo đáp ứng của từng cá nhân, và

thường do bác sĩ điều trị chỉ định

-_ Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi:

Liều khởi đầu hiệu quả thông thường từ 300mg đến 900

mg moi ngay.
Sau đó, liều có thể tăng thêm từng bước 300 mg mỗi ngày,

dựa trên đáp ứng của người bệnh, cho đến khi đạt liều điều trị

hiệu quả, thông thường là 900 — 1800 mg/ngày, chia 3 lần.

(Dùng 1 viên 300mg hoặc 400mg x 3 lần /ngày, có thé tăng

liều đến 1800mg/ ngày)

Liều tối đa không quá 2400— 3600mg/ ngày.

Nên chia đều tổng liều hàng ngày cho mỗi lần dùng thuốc

và khoảng cách dùng thuốc không nên quá 12 giờ. Khi dùng
liều Cao CÓ thể chia 4 lần/ngày.

Đối với người bệnh s⁄y giảm chức năng thận và đang

thấm phân máu phải giảm liều; liều thích hợp.cần hiệu chỉnh
theo độ thanh thải creatinin (Clcạ), được khuyến cáo như sau:

 

 

 

 

 

 

Độ thanh thải mm
creatinine (ml/phut) Liễu dùng

50 -70 600 - 1800 mg/ngày, chia 3 lần
30 —49 300 - 900 mg/ngày, chia 3 lân
15.20 300 mg (cách ngày một lần) - 300

møg/ngày, chia 3 lân

<15 100 - 300 mg cach ngày một ngày
một lân, chia 3 lân

Thẩm phân máu | 200- 300 mg (*) 
 

(*) Liều nạp là 300— 400 mg cho người bệnh lần đầu dùng

gabapentin, sau đó 200-300 mg sau môi 4 giờ thẩm phân

máu.  

 

 

 
- Trẻ em dưới ]2 tuổi:
Viên nén bao phim Gabarica 400 không phù hợp cho sử

dụng ở trẻ em dưới 12 tuôi

Điều trị đau do viêm các dây thần kinh ngoại biên:

Liều lượng thayđôi tùy theo đáp ứng của từng cá nhân, và
thường do bác sĩ điều trị chỉ định

-- Người lớn: Uống không quá 18§00mg/ngày.
Liều khởi đầu hiệu quả thông thường từ 300mg đến 900

mg mỗi ngày,có thể dùng như sau:

Ngày 1: 300 mg/lần/ngày
Ngày 2: 300mg hoặc 400mg x 2 lần/ngày

Ngày 3: 300mg hoặc 400mg x 3 lằn/ngày
Sau đó liều có thể tăng thêm từng bước 300 mg mỗi ngày,

dựa trên đáp ứng của người bệnh, cho đến khi đạt liều tối đa
1800 mg/ngày, chia 3 lần.
Liều duy trì: 900 — 1800 mg/ngày, chia 3 lần.

-_ Người cao tuổi:

Liều dùng có thể thấp do chức năng thận kém.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

Mẫn cảm với gabapentin hoặc bất cứ thành phần nào trong

công thức bào chế.

https://trungtamthuoc.com/



 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG

Cảnh báo:

- CóHànvỉ và ÿ định tựfứ.
Thuốc chống động kinh (Antiepileptic drugs, AEDs), bao

gồm cả gabapentin, thường làm tăng nguy cơ về ý muốn hoặc
hành vi tự tử ở những bệnh nhân sử dụng các thuốc này cho

chỉ định điều trịbất kỳ nào. Bệnh nhân được điều trị vớibat

ky AEDs nao ciing can duge theo dõi và giám sát sự xuất

hiện của các dấu hiệu bất kỳ vé tram cảm, về suy nghĩ hoặc

hành vi tự tử và/hoặc bất kỳ sự thay đôi bất thường nào

„trong tâm trạng hoặc hành vi.
Bệnh nhân và gia đình cần được tư vấn rằng các thuốc đẳng

động kinh, bao gồm cả gabapentin, có thé lam tang nguy

co suy nghi va hành vi tự tử và cân được thông báo VỆ Sự

xuất hiện các triệu chứng xấu đi của bệnh trầm cảm, về bất

kỳthay đổi bất thườngnào trong tâm trạng hoặc hành

vi, hoặc sự xuấthiện của ý nghĩ, hành vi tự tử.

- Khả năng tiềm ẩn tạo khối H

Trong nghiên cứu in vivo tiền lâm sàng về khảnăng gây ung

thư,cho thấy có tỷ lệcao khối u ở tế bào acinar

tuyến tụy được xác định ở chuột cống đực, nhưng lại không

thấy ở chuột cống cái. Ỷ ave lâm sàng của phát hiện này

hiện chưa rõ.

- Chết đột ngột và không rõ nguyên nhân ở bệnh nhân bị

bệnh động kinh.
Trong quá trình sử dụng sản phẩm của gabapentin trước khi

đưa ra thị trường, đã có 8 trường hợp tử vong đột ngột không

giải thích được nguyên nhân đã được báo cáo trong tông sô

2.203 bệnh nhân được điều trị (trong đó 2103 bệnh nhân

dùng thuốc hàng năm). Một số trường hợp tử vong trong số

này có thể liên quan đến tử vong do động kinh.

Thân trong:

Sử dụng thận trọng đối với người có tiền sử rối loạn tâm
thân, người suy giảm chức năng thận và thâm phân máu,

người vận hành tàu xe hoặc máy móc.

Thuôc có thê gây dương tính giả khi xét nghiệm protein niệu.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Khi dùng đồng thời, gabapentin không làm thay đổi dược

động học của các thuốc chống động kinh thường dùng như
carbamazepine, phenytoin, acid valproic, phenobarbital,
diazepam.

Thuốc kháng acid làm giảm sinh khả dụng của gabapen-
tin khoảng 20% do ảnh hưởng đến sự hấp thu thuốc. Nên

dùng gabapentin sau khi uống thuốc kháng acid ít nhất 2 giờ.

Sự bài tiết của gabapentin qua thận không bị ảnh hưởng
cua probenecide.

„ Sự bài tiết của gabapentin qua thận bị giảm nhẹ khi dùng

phôi hợp với cnefidine, nhưng sự giảm này không có ý

nghĩa lâm sảng.

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Truong hop có thai

Gabapentin gây quái thai trên động vật gặm nhắm. Trên

người mang thai, chưa thấy có tác động tương tự. Tuy nhiên,
chỉ dùng thuộc cho người mang thai khi thực sự cần thiết và
có cân nhăc kỹ lợi ích cao hơn so với nguy cơ rủi ro cho thai
nhỉ.

Trường hợp cho con bi

Khi dùng đường uống, gabapentin qua được sữa mẹ. Tác

dụng của thuốc trên trẻ sơ sinh còn chưa rõ, vì vậy chỉ dùng

gabapentin cho phụ nữ thời kỳ cho con bú khi thật cần thiết

và đã cân nhắc kỹ lợi ích cao hơn nguy cơ rủi ro.

TÁC ĐỘNG CÚA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN
HANH MAY MOC

Không dùng thuốc khi đang lái xe hay vận hành máy

móc vì một số phản ứng bất lợi như chóng mặt và buồn

ngủ.  

Thông báo cho Bác sĩ những túc thịng không mong muén

gặp phải khi sử dụng thuốc

TÁC DUNG KHÔNGñMÔ

(ADR)

Gabapentin dung nạp tốt. Các ADR thường nhẹ hoặc

trung bình và có khuynhhướng giảm dần khi tiếp tục điều trị.

Các ADR hay gặp nhất đối với thần kinh và thường là

nguyên nhân gây ngừng thuốc.

Thuong gap, ADR > 1/100

Thần kinh:Vậnđộng, mắt phối hợp,rung giật nhãn cầu, mệt

mỏi, chóng mặt, phù, buồn ngủ, giảm trí nhớ. Trẻ em từ 3

đến 12 tuôi: Gặp các vấn đề về thân kinh như lo âu, thay đổi
cách ứng xử (quấy khóc, cảm giác sảng khoái hoặc trầm cảm,
quá kích động, thái độ chống đối...).
Tiêu hóa: Khó tiêu, khô miệng, táo bón, đau bụng, tiêu chảy.
Tim mạch: Phù mạch ngoại biên.

Hô hấp: Viêm mũi, viêm họng- hau, ho, viêm phổi.

Mắt: nhìn một hóa hai, giảm thị lực.

Cơ xương: đau cơ, đau khớp.
Da: mẫn ngứa, ban da.
Máu: giảm bạch cầu.
Khác: liệt dương, nhiễm virus.

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100
Thần kinh: Mất trí nhớ, mất ngôn ngữ, trầm cảm, cáu gắt

hoặc thay đổi tâm thần, tính khí, liệt nhẹ, giảm hoặc mắt dục

cảm, nhức đầu.

Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa, chảy máu lợi, viêm miệng, mắt

hoặc rối loạn vịgiác.

Tim mạch: Hạ huyết áp, đau that ngực, rối loạn mạch ngoại

vi, hồi hộp.

Khác: tăng cân, gan to.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Than kinh: Liét day than kinh,rồi loạn nhân cách, tăng dục

cảm, giảm chức năng vận động, rối loạn tâm thần.

Tiêu hóa: Loét dạ dày - tá tràng, viêm thực quản, viêm đại

tràng, viêm trực tràng.

Hô hấp: Ho, khản tiếng, viêm niêm mạc đường hô hấp, giảm
thông khíphôi, phù phôi.
Mắt: Ngứa mắt, chảy nước mắt, bệnh võng mạc, viêm mống

mắt.

Cơ xương: Viêm sụn, loãng xương, đau lưng.

Máu: Giảm bạch cầu (thường không có triệu chứng), thời

gian máu chảy kéo dài.
Sốt hoặc rét run.
Hội chứng Stevens-Johnson.

HướngdẫncáchxửtríADR
Các tác dụng không mong muốn thường nhẹ hoặc trung

bình và có khuynh hướng giảm dẫn trong vòng 2 tuần khi
tiếp tục điều trị.

Vận động mất phối hợp thường liên quan đến liều dung.

Nếu giảm liều mà không đỡ, phải ngừng thuốc.
Nếu nghỉ ngờ có hội chứng Stevens-Johnson, phải ngừng

thuốc.
Không nên dừng thuốc đột ngột vì có thể làm tăng tần

suất các cơn động kinh. Trước khi ngừng thuốc hoặc chuyển
sang sử dụng thuốc chống động kinh khác cần phải giảm liều

từ từ trong vòng ít nhất là 7 ngày.

QUA LIEU
Quá liều gabapentin có thể gây nhìn một hóa hai, nói liu riu,

u ám, hôn mê và tiêu chảy.

Hầu hết các trường hợp quá liều đều hồi phục sau khi sử

dụng các biện pháp điều trị hỗ trợ. -

Có thể loại thuốc ra khỏi cơ thê bằng thâm phân máu.

ĐÓNG GÓI:

Hộp 3 vi x 10 viên
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BẢO QUẢN: Đểxa tẰm tay của tré em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khỉ dùng.Doe eR bees eal a P Fane eee: é

Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh anh Sáng Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiýkiến BácSẼ

TIÊU CHUAN ÁP DỤNG: c— __ | Sân xuất tại
~ : . Ụ CTY CO PHẢN DƯỢC PHẨM SA VI (SaWipharm JI $50)

Tiéu chuan co so. Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM

` ` Điện thoại : (84.8) 37700142-143-144

HAN DUNG: Feat : (84.8) 37700145
36 tháng kể từ ngày sản xuất.

 

TRÁCH NHIỆM TRON VEN  
Tp. HCM, ngày) tháng ở năm 2014

_ KT. TÔNG GIÁM ĐÓC
PHO TONG GIÁM BOC (KB - CN)

  HUU MINH   

  
TU@.CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

DéMink Hing

https://trungtamthuoc.com/


