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BOSTON PHARMA v4 GIẾT ng

Hộp 10vỉ x 10viênnangcứng
Boxof 10blisters x 10hardgelatincapsules  
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BOSTON Táđượcvừađủcho 1viênnangcứng
Eachhardgelatincapsulescontains:
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Excipients q.s. for 1 hard gelatin capsules

Tiéu chudn/Specification: TCCS/In-house
‘SDK/Reg_No. :

WT ‘Sosconiin’
30DNGcararentinViênnangcứng

TT

Chỉđịnh,chốngchỉđịnh,liềudùng,cáchdùngvà
cácthông tin khácxinđọctrongtờhướngdẫnsửdụng.

BOSTON Indications,contraindications,dosage,administrationand
el otherinformationseethe packageinsert.

Bảoquảnnơikhô,dưới30C,tránhánhsáng
Storein adryplace,below30°C,protectfrom light
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A Qui cach: 130 x 85 x 50 mm
 

Thiết kế P. KD (kiểu dáng) P. QA (nội dung)
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
BOSRONTIN   

— Gabapentin là thuốc chống động kinh, cơ chế tác động của gabapentin vẫn chưa được biết rõ.
Nhưng ở động vật, gabapentin ngăn ngừa xuất hiện các cơn động kinh được dùng như các
thuốc chống co giật khác.

— Cấu trúc hóa học của gabapentin tương tự chất ức chế dẫn truyền thần kinh là acid gama-
aminobutyric (GABA), nhưng gabapentin không tác động trực tiếp lên các thụ thể GABA,
không làm thay đổi cấu trúc, giải phóng, chuyền hóa và thu hồi GABA.
DƯỢC ĐỘNG HỌC
— Gabapentin được hấp thu qua đường tiêu hóa theo cơ chế bão hòa. Nồng độ đỉnh trong huyết
tương đạt được sau khi uống 2 giờ, đạt nồng độ én định sau 1-2 ngày. Sinh khả dụng khoảng
60% với liều 1,8g/24 giờ, không bị ảnh hưởng bởi thức ăn.

— Gabapentin phân bố rộng khắp cơ thê nhưng tỉ lệ gắn kết với protein huyết tương lại thấp, vào
được sữa mẹ.

— Gabapentin được chuyên hóa không đáng kể và được đào thải duy nhất qua thận. Thời gian
bán thải được báo cáo là trong khoảng 5-7 giờ.

— Gabapentin được loại trừ ra khỏi huyết tương bởi quá trình thẩm phân lọc máu.
CHỈ ĐỊNH
— Điều trị hỗ trợ trong động kinh cục bộ.

— Gabapentin còn được sử dụng để điều trị đau do viêm các dây thần kinh ngoại biên.
LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
— Cách dùng:
Gabapentin được dùng bằng đường uống, cùng hoặc không cùng thức ăn. Gabapentin được
dùng như một thuốc phụ đề phối hợp với các thuốc chống động kinh khác.

— Liều lượng:
1.Điều trị đau do viêm các dây thân kinh ngoại biên, đau sau bệnh zona:
+ Người lớn: Uống không quá 1800 mg/ngày, chia 3 lần. Hoặc dùng như sau: ngày thứ

nhất: 300mg x 1 lần, ngày thứ 2: 300 mg/lần x 2 lần, ngày thứ 3: 300 mg/lan x 3 lần.

+ Sau đó liều có thể tăng thêm từng bước 300 mg mỗi ngày, dựa trên đáp ứng củangười

bệnh, cho đến khi đạt liều tối da 1800 mg/ngay,tông liều/ngày được chia uống 3 lần.

2.Động kinh:
— Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi:

+Liều khởi đầu là: ngày thứ nhất 300 mgx I lần, ngày thứ 2: 300 mg/ lần x 2 lần, ngày thứ

3: 300 mg/lần x 3 lần. Sau đó, tăng thêm từng bước 300 mg mỗi ngày cho đến khi đạt

liều hiệu quả ( khoảng 900 - 1800 mg mỗi ngày) (chia làm 3 lần/ngày). Liều tối đa 2400

mg/ngày.
+Khoảng cách tối đa giữa các lần không vượt quá 12 giờ. Khi dùng liều cao có thể chia 4

lần/ngày.

— Chưa có đánh giá về việc sử dụng gabapentin cho trẻ em dưới 12 tuổi bị suy giảm chức

năng thận.
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— Bệnh nhân suy thận: Cần thận trọng trong việc lựa chọn liều dùng,hiệu chỉnh liều cần dựa
trên độ thanh thải của creatinin (CC) của từng bệnh nhân, tổng liều được chia đều làm 3
lần/ngày. Tổng liều khuyến cáo đối với bệnh nhân suy thận:
+CC 50- 70 ml/phút: 600- 1200 mg/ngày.
+CC 30 - 49 ml/phút: 300 - 600 mg/ngày.
+CC 15 - 29 ml/phút: 300 mg dùng cách ngày.
+CC dưới 15 ml/phút: 150 mg dùng cách ngày.

— Bệnh nhân đang được thẩm phân lọc máu:
Với bệnh nhân đang được thâm phân lọc máu mà chưa dùng Gabapentin, nên dùng liều
khởi đầu 300 mg — 400 mg, sau đó giảm xuống còn 200 mg— 300 mg gabapentin sau mỗi 4
giờ thâm phân lọc máu.

— Bệnh nhân lớn tuổi:
Phải kiểm tra chức năng thận và tình trạng sức khỏe nói chung của bệnh nhân để lựa chọn
liều và chế độ điều trị cho phù hợp từng bệnh nhân.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

— Bệnh nhân quá mẫn cảm với gabapentin hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.
THẬN TRỌNG

— Sử dụng thận trọng đối với người có tiền sử rối loạn tâm thần, người suy giảm chức năng thận
và thâm phân máu, người vận hành tàu xe hoặc máy móc.

- Thuốc có thể gây đương tính giả khi xét nghiệm protein niệu.
— Phụ nữ có thai và cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUOC
-Khi dùng đồng thời, gabapentin không làm thay đổi dược động học của các thuốc chống động
kinh thường dùng như carbamazepin, phenytoin, acidvalproic, phenobarbital, diazepam.

— Các thuốc kháng acid: các thuốc kháng acid chứa muối nhôm và muối magne làm giảm sinh
khảdụng của gabapentin khoảng 20%. Nên dùng gabapentin ít nhất là 2 giờ sau khi uống các
thuốc kháng acid| nay.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Gabapentin dung nạp tốt. Các tác dụng không mong muốn thường nhẹ và trung bình, có
khuynh hướng giảm dần khi tiếp tục điều trị. Thường gặp các tác dụng không mong muốn trên
thần kinh và thường là nguyên nhân gây ngừng thuốc.

— Các tác dụng phụ hay gặp là: chóng mặt, đau đầu, ngủ gà, buồn nôn, táo bón hoặc tiêu chảy,
phù ngoại biên, viêm mũi, viêm họng- hầu, ho, viêmphối, giảm thị lực, đau cơ, đaukhớp.

Trẻ em từ 3 đến 12 tuổi: Gặp cácvấn đề về thần kinh nhưlo âu, thay đổi cách ứng xử (quấy
khóc, cảm giác sảng khoái hoặc trầm cảm, quá kích động, thái độ chống,đối...).

— Các tác dụng phụ ít gặp là: mắt trínhớ, mất ngôn ngữ, tram cam, caugat, nhức đầu, rối loạn
tiêu hóa, chảy máu lợi, viêm miệng, mất hoặc rối loạn vị giác, hạ huyết áap, dau that nguc, roi

loan mach ngoai vi, hồi hộp.

— Các tácdụng phụ hiếm gặp: liệt dây thần kinh, rối loạn nhân cách, giảm chức năng vận
động, rối loạn tâm thần, loét dạ dày- tá tràng, viêm thực quản, viêm đại tràng, viêm trực
tràng, ho, khản tiếng, viêm niêm mạc đường hô hấp, ngứa mắt, chảy nước mắt, viêm sụn,
loãng xương, đau lưng, giảm bạch cầu (thường không có triệu chứng), sốt hoặc rét run, hội
chứng Stevens- Johnson.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
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PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
— Phụ nữ có thai: chưa có nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát ở phụ nữ mang thai. Chỉ sử dụng
thuốc này trong thời kỳ mang thai khi lợi ích điều trị cao hơn nguy cơ đối với thai nhi.

— Phụ nữ cho con bú: Gabapentin được bài tiết vào sữa mẹ sau khi uống. Do tác dụng của thuốc
trên trẻ bú sữa mẹ chưa được biết, gabapentin chỉ nên sử dụng cho những phụ nữ đang cho
con bú khi lợi ích điều trị cao hơn nguy cơ có hại.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
—Do những tác động không mong muốn như: buồn ngủ, chóng mặt, mệt mỏi... nên cần thận
trọng đối với người vận hành tàu xe hoặc máy móc.
QUA LIEU VA XU TRi
—Ng6 déc cp tinh, de doa dén tinh mang chua dugc quan sat với liều dùng gabapentin lên đến
49 gam. Triệu chứng trong trường hợp này gồm có: nhìn đôi, nói lắp, buồn ngủ, ngủ lịm và
tiêu chảy. Tắt cả bệnh nhân đều hồi phục khi được điều trị hỗ trợ, hay thâm phân máu.

BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 30ĐC, tránh ánh sáng.
HẠN DÙNG: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng.
ĐÓNG GÓI : Hộp 10 vỉ x 10 viên nang.
TIỂU CHUẢN: TCCS

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC Si
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN CHI TIẾT XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ
Sản xuất tại:

CONG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHAM BOSTON VIET NAM
Số 43, Đường số 8, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương, Việt

Nam

ĐT: 06503 769 606 FAX: 06503 769 601
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