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T& hudng dan st dung thude. Thude ké don. Poc ky hu’é’ng din sif dung ;nré‘c khi, dul,ng.
Thong bdo cho bdc si cdc tdc dung khong mong mudn gip phai khi sd dung thuﬁaw Be
thudc tranh xa tdm vdi ciia tré em. \ )% f

NEUROGESIC M

( Gabapentin 300 mg va Methylcobalamin 500 mcg)

Thanh phan:

M&i vién nén bao phim chita 300 mg Gabapentin va 500mcg Methylcobalamin .

Td duge: Maize starch, Crosscarmellose sodium, PVP K-30, Isopropyl Alcohol, Ethyl cellulose,
Talc, Magnesium Stearate, Colloidal Silicon Dioxide, HPMC E-15, Dichloromethane, Titanium
dioxide, PEG 6000, Color Sunset Yellow lake.

Dugc 1y:

Dugc Iuc hoc:

Co ch€ tdc dung:

Gabapentin fc ch€ phdn xa co cing trong co gidt do shock dién. Thudc ciing tic ché co giat
rung gdy ra bdi pentylenetetrazol. Hiéu qua cia thudc trén cd hai tht nghiém nay song song
v6i acid valproic va d€ phin biét cd ché€ tdc dung cla Gabapentin so véi phenytoin va
carbamazepine. Cd ché€ chdng co gidt cia Gabapentin viAn chua dugc bi€t ré. Mic di
Gabapentin ¢6 cau tric tuong ty chit din truyén thin kinh GABA, nhung Gabapentin khong
gidng GABA khi truyén xung dién dén cdc nd ron than kinh & ving cd ban. T4c dung cia
Gabapentin c6 th€ théng qua sir gdn két véi alpha 2 delta subunits cda dién thé duge chin bdi
kénh calci va tc ché gidi phéng glutamide trudc va sau synape trong hé than kinh trung uong.
Thudc ciing 6n dinh mang than kinh bing cdch &c ch€ kénh ion calci, do viy gidm thiéu cdc
xung dién manh/bat thudng.

Methylcobalamin 12 dang coenzym c6 hoat tinh trén thin kinh ctia Vitamin B12 1am ting téng
hgp bao mylein, hdi phuc cdc neuron va gidp ngin ngita tién trién c4c tén thuong than kinh.
Trong 1 nghién cifu 4 thang, mu déi, c6 kiém ching vdéi bénh nhan d4i thdo dudng type 1 va
type 2 ¢6 bénh thin kinh ngoai bién, 21 bénh nhéan dugc uéng liéu Methylcobalamin 500 mcg
x 3 lidn/ngdy, trong khi 22 bénh nhén sit dung gid dugc. B4o cdo cho thdy c6 tién trién déng ké
cdc triéu ching vé hé than kinh cd thé va ty tri, so sinh véi nhém sif dung gia dugc.

Bénh thén kinh do d4i thdo dudng: Usng liéu Methylcobalamin 500 mcg x 3 ldn/ngay trong 4
thdng cho thdy bénh nhan c6 cdi thién cdm gidc ndéng rdt, t&, mat cdm gidc va chubt rit. Cai
thién phdn xa, gidm cdm gidc rung, nd ron vdn ddng va nhay cdm vdi cdm gidc dau cfing da
dugc ghi nhén.

Hiéu qud 1dm sing: Methylcobalamin dugc di€u tri dudng udng cho bénh nhin bi bénh thin
kinh ngoai bién pha man tinh va pha hén hgp, véi liéu 1500 mcg va 120 mcg ( nhém liéu thip )
mdi ngdy chia 1am 3 14n trong 4 tuin lién ti€p trong 1 nghién citu mu d6i, ty 1€ cai thién tit
trung binh dén rd rét 12 17,6% ( 6/34 bénh nhan) véi nhém dung liéu 1500 meg va 9,7% ( 3/31
bénh nhin) § nhém dung liéu 120 mcg. Ty 1€ cdi thién tif nhe dé€n rd rét 1a 64,7% ( 22/34 bénh
nhan) véi nhém diong liéu 1500 mcg va 41,9 % ( 13/31 bénh nhdn) & nhém dung liéu 120 mcg.
Liéu ding 1500 mcg/ngay do vay dudc x4c dinh 1a ¢6 hiéu qua. %
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Trong 1 nghién cfu mu ddi, c¢6 ddi ching gid dudc, mecobalamin va cobamamtdei: du‘qa ASUE |
dung dudng udng cho bénh nhin bénh thin kinh ngoai bién vdi liéu ding 1560 mcg’ méi ngay+

trong 4 tuan lién ti€p. Ty 1€ cdi thién bénh than kinh ngoai bién t trung l:)inﬁ den ‘s ré‘t la

38,6% ( 17/44 bénh nhan) st dung mecobalamin, va 22,2% ( 10/45 bénh nhan) i d_ung
cobamamide va 26,7% ( 12/45 bénh nhan) st dung gid dugc. Methylcobalamin di duge ching
minh ¢6 hiéu qua.

Dugec dfng hoc:

Sau khi udng, ndng d6 dinh cia Gabapentin trong huyét tuong dugc ghi nhin trong vong 2-3
gid. Sinh khd dung tuyét déi cla liéu udng Gabapentin 300 mg dang vién nén x&p xi 55%.
Thic 4n khong 4nh hudng dén duge dong hoc cia Gabapentin. Cdc théng s6 bai tiét cda
Gabapentin khong phu thudc liéu ding. Tuy nhién hap thu Gabapentin lai gidm khi ting liéu
dung. Sau khi udng liéu 300 va 600 mg, sinh kha dung tuyét ddi 1an luot 1a 57% va 42%. G
ngudi tinh nguyén khde manbh, thdi gian bdn thai ciia Gabapentin khong phu thudc liéu ding va
xap xi 5-7 gid.

Gabapentin khong g&n két vdi protein huyét thanh va c6 thé tich phan b bi€u kién 1a 57,7 lit.
Gabapentin chi dugc bai tiét qua thin. Gabapentin khéng dudc chuyén héa qua cdc enzym gan.
O bénh nhan ngudi gia c6 thay d6i chitc nang than lién quan dén tudi, cé su gidm dd thanh thai
Gabapentin huyét tuong va ting thdi gian bén thdi cia Gabapentin.

Ty 1€ dao thdi Gabapentin ¢d dinh, d6 thanh thdi trong huy€t tucng va thanh thai than ty 1& véi
d6 thanh thdi creatinin. Gabapentin dugc loai khdi huyét tuong bdi thim tdch mau.
Methylcobalamin:

Diéu tri liéu don: Khi Methylcobalamin dugc diéu tri dudng udng cho bénh nhan 14 nam gidi
tinh nguyén khée manh véi liéu don 120 mcg va 1500 mcg, tdng ndng d6 dinh cda vitamin B12
trong huyét thanh ( viét tit 1a B12) dat dudc tai 3 gid sau cd 2 li€u, va phu thude vao liéu diung.
Thdi gian bdn thai, su ting t6ng ndng d6 B12 huyét thanh va A AUC ‘%, 12 gid sau khi udng
dugc thé hién trong bang bén dudi. 40-80 % lugng tdng B12 tich liy dugc bai tiét qua dudng
niéu 24 gid sau khi udng va dudc bai tiét trong vong 8 gid diu.

Liéu dang Imax ( g10) Cria ( AC max AC max A AUC 12(} tin ( gid)
pg/mL) (pg/mL) | (%) (pg.gid/mL)

120 mcg 2,802 743+ 47 3715 54 +24 168 = 58 khdng c6

1500 meg 3,6 +0,5 972 £ 55 255 £ 51 36.0+7,9 [2033+510 | 12,5

Liéu ding 1dp lai: Khi Methylcobalamin dugc diéu tri dudng udng cho bénh nhin 1a nam gidi
tinh nguyén khde manh vdi liéu 1500 mcg mdi ngay trong 12 tuin lién ti€p, c6 sy thay d6i téng
néng dd vitamin B12 dén tin 4 tuin sau liéu diéu trji cudi ciing. Nong d6 trong huyét thanh
tdng trong 4 tudn d4u tién sau khi diéu trj, dat khodng gap doi néng do khdi diém. Sau dé6 c6 sy
tdng dan ndng d6 cho dén khi dat ndng d6 dinh, gap khodng 2,8 1an ndng do khdi diém sau lidu
ding & tuin thit 12. Nong d6 trong huyét tuong gidm sau liéu cudi cing ( sau 12 tudn), nhung
vén cao gip 1,8 1dn gi4 tri khdi ddu & 4 tuén sau liéu cudi cing.

Chi dinh:
Thudc dudc chi dinh trong cic trudng hop sau:
Bong kinh ( bénh nhan déng kinh cuc bd ¢6 hodc khong kém ddng kinh toan bd thit phat)

Dau diy than kinh sau herpes
Pau do bénh than kinh %



Liéu ding va cdch dung: ONG TY 7z
BDong kinh ( bénh nhdn dong kinh cuc b c6 hode khéne kem ding kinh toan bo tﬁi?p¢ hge
Bénh nhin ngudi |8n: :

Liéu khdi ddu 300 mg vao ngay dau tién, 300 mg x 2 14n vio ngdy thit 2 va 300 mg X 3 lan vag:s
ngay thit 3. Sau d6 liéu c6 thé gidm cho dén khi khéng ché hiéu qui duge con déng:ifirﬂ'f_LLeu
duy tri: 0,9 - 1,2 g méi ngay.

Bénh nhin tré em 6-12 tudi: Liéu khdi ddu 10 mg/kg cin ning vio ngdy ddu tién, 20 mg/kg
cdn ndng vao ngay thif 2 va 25-35 mg/kg cin ndng vao ngay thit 3. Liéu duy tri 1200 mg mdi
ngay cho tré cin ndng 37-50 kg, 900 mg mdi ngdy cho tré cin ning 26-36 kg. Liéu 1dn nhat:
2,4 g mbi ngay. Liéu ding hang ngdy nén duge chia 1am 3 liéu udng bing nhau va khodng
cdch t6i da gilra cdc liéu ding 13 12 gid.

Dau div thin kinh sau herpes:

Bénh nhan ngudi 16n dau diy thin kinh sau herpes:

Liéu phdp Gabapentin nén dugc khdi ddu nhu 1 liéu don 300 mg vao ngiy dau tién, 600
mg/ngdy vao ngldy thit 2 ( chia déu lam 2 lan), va 900 mg/ngay vao ngdy thi 3 ( chia déu lam 3
14n). Sau d6 liéu ding c6 thé ting 1én néu cin d€ gidm dau, liéu ding hing ngay ¢ thé 1én
dén 1800 mg ( chia déu lam 3 lan).

Dau do bénh than kinh:

Bénh nhan ngudi 18n:

Diéu chinh liéu dung thich hgp, liéu 1én nhat ¢6 thé 1&n dén 1,8 g mdi ngay ( chia déu [Am 3
1in bing nhau)

Liéu ding cho bénh nhan suy thdn:

Liéu diing tuy thudc vao mifc d6 suy than:

b6 thanh thai creatinin:

50-79 ml/phiit: liéu ding 600-1200 mg mbi ngay

30-49 ml/phiit: li€u dung 300-600 mg mdi ngay

15-29 ml/phiit: li€u diing 150 mg mébi ngdy ( hoic liéu 300 mg/ngay ding cdch 1 ngdy) hoic
liéu ding 300 mg mébi ngdy.

Chéng chi dinh
Thudc dudc chong chi dinh cho bénh nhin ¢é tién sit nhay cam véi thude, ngudi 6 thai va cho
con bu, ngudi nghién rugu, u 4c tinh.

Céanh bdo va thidn trong:

Gabapentin nén dugc st dung than trong cho bénh nhan cé tién sit tdim thdn va suy thin. Liéu
ding khuyén cdo nén gidm cho bénh nhin sny thin hodc bénh nhin dang thim tich m4u. Phin
ling duong tinh gid di duge bdo cdo vdi mdt s§ thi nghiém vdi protein trong nude tiu cla bénh
nhin uéng Gabapentin.

Mic dit chua ¢6 bing ching vé€ cdc con dong kinh blng phadt lién quan dén viéc st dung
Gabapentin, tuy nhién sy ngitng d6t ngdt cdc thudc chdng co giit véi cdc bénh nhin ddng kinh
cé thé 1am xudt hién cde con ddng kinh lién tuc. Khi ¢6 dé nghi gidm liéu, nging thude hodc
déi thuédc, thi nén ti€n hanh thin trong va theo ddi tir tif trong vong 1 tudn. Nén theo dai bénh
nhin sau khi ngimng liéu phdp Gabapentin.

Do thudc ¢6 chita Methylcobalamin, ¢in thén trong sit dung cho bénh nh%n nghi ngd u dc tinh.
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Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi: Chéng chi dinh.

Anh huéng dén kha ning ldi xe va van hainh mdy méc: Trénh l4i xe va van hanh mdy méc
khi dang s dung thudc nay.

Tuong tdc thude:

Hép thu Gabapentin tir dudng tiéu héa gidm khi sit dung déng thdi vdi cdc khdng acid, do vay
khong nén phéi hgp Gabapentin véi cdc khdng acid. Cimetidin di dudc bdo cdo lam gidm do
thanh thai thin cia Gabapentin nhung nha sdn xuat khong khuyén cdo do it gdy d4nh hudng trén
1am sang. Tuong tdc thudc c6 thé xay ra khi phenytoin dude sit dung déng thdi véi cdc thudc an
than khéc.

Tac dung phu:

Phan 16n cdc tdc dung ¢6 hai dugc bdo cdo lién quan dén Gabapentin la 10 mo, hoa mit, mat
di€u hoa va mét mdi. Rung giat cau mdt, run, ching nhin déi, gidm thi lyc, viém hiu hong, mét
mdi, dau khdp, di cdm, ban xuat huyét, gidm bach cau, lo 4u va nhiém tring dudng niéu cé thé
x4y ra it thudng xuyén hon. Hi€m khi viém tuy, thay d8i cdc test chic ning gan, viém miii, lo
ling, dau co, dau dau, budn ndén va ndén duge bdo cdo.

Qua liéu:

Céc triéu chifng qué liéu Gabapentin thudng 1a chéng mat, nhin d6i, néi nhiu 1udi, budn ngy,
ngd lim va tiéu chdy nhe. Piéu tri qué liéu bao gém diéu tri hd trg.

Mit khédc sy gidm hap thu Gabapentin & liéu cao c6 th€ han ché sy hap thu Gabapentin tai thdi
di€m qui liéu, do viy c6 thé gidm thiu mitc d6 ngd ddc thude do ding qué liéu.

Mic di ¢6 thé loai bé Gabapentin bing cach thim tich m4u nhung theo kinh nghiém thudng
¢6 thi khong can dp dung dén phudng phép nay.

Han dung: 24 thang ké tif ngay san xuat
Bao quan: Bdo quin noi khé, mat va tranh dnh sdng. Trdnh xa tdm vdi cla tré em.
Péng goéi: Hop 10 vi x 10 vién.
Nha san xuit:

PULSE PHARMACEUTICALS PVT. LTD
Kh. No. 400, 407, 409, Karondi Roorkee Uttarakhand, An D0.
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