
 

 

BỘ Y TẾ
CỤC QUẦN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHE DUYET

Lán đầu:È11/..1../.Ä#1

 

  

 

7:
A Sy,

Y

 

     
   

  

| ={ ĐẠI DIỆN
(TẠI THÀNH  \4

  

 

, 4
‘ $
' ’
' Ờ

Hộp 5 vị x 1Q
viên nang

FEDWR tr°ANIINP :óo nọ
DNNK

BB reeantin® 300 mg

Hoat cht Mai vian nang chia 300 mg gabapentin

THUOC 84N DEO DUN
{HUE UONG.
CH XI, CHÓNG CHÍ PỊHH, CÁCH HUNG, LIELL DUNG VÀ CÁC
THONG TIN KHAC MH KEM TIONG 19 HUQNG DAN SỬ DỤNG)
KEM EO. DE 1s TA Tar TN DOC BY HUCMG (MM Su
DUNG TREK RR DUNG BÁC)GIÀN Ở HHIỆT BỘ KHÔNGQUÁ
PC,MOH BẢO BỊ GÓC

Sảnmudivàdongkybd: Gedeon Richter Ple

/ VAN PHONG’

PHO

     

   
4

\

fso
i
d

L
e

T
E
B
A
N
T
I
N
®
3
0
0
m
g

3

KS
,

=.

`

 

   
  

 

 
  

Gyows (921 Budaoed 1103, Hungary

SPK.KXXK

(®) GEDEON RICHTER

Tebomen300mg px -( he
- ai

3575815 ——

|—__$§$ un _ =|

Mp300 mr 280 ỆP 3272 {llpwamehedorc

s embousing
——— Tp "n2mm

- ^^ 101308 27 RG d25-8/8)

i Ow
    
 

https://nhathuocngocanh.com/



Vr
oo
om
,

XS
0|

0S

8u
!
0
Q
Ệ
g
N
j
L
N
V
8
3
L

A
K
A
A
W
W
G
d

G
H

A
A
A
W
W
G
G
X
S
N

TEBANTIN? KH

“13:7210111ý 300 mg
Gobapentin 300 mg

 

Hộp 10 vỉ x 10
viên nang

FEDNMN reeantin® 300 mg
DNNK:

CM tesantin® 300 mg
Hegt hdd Mái, 2 nang chấn ŸT3 >1 qlawsirril

THUỐC WAM FEOBON
FAUCHC RNC
CHU, CHCG Cd PME CAC IUNG, JEL DUNG vA CÁC
THONG A KHÁC, 3.1 ZEM TRONG TỪ HƯỚNG DẦN SỬ [IUISG
KÈM DỊ ĐỀ KÁ TAA Ta THỂ EM OC KY HIRING DAN SỬ
DUNG TRUCK EHỊ HÙNG, RÀOGIÁ r} PHÊ† (XãKG£XC

Sảnxuốivò dang#ýbồi GedeonRchePlc
Gyornr it 19-21 Budopest 1103 Hungary

SBI:XXKKKKX

GEDEON RICHTER

TE
BA
NT
IN
®
30
0
m
g

 

 

Tebantin 300ang 4m
 

—. -.| 1h
 

 
 

K-527091 4
 

6xRRD mm
 

#F300 #ãp2n0 883222 1-1 ewemshedonea
embosang
 

7" —rgyrm/neceeni
 20110822 RGd25 -R/RỊ
    Orsi  
 

https://nhathuocngocanh.com/



TEBANTIN® 300mg  TEBANTINỸ 300 mg
Gabapentin 300 mg Gabapentin 300 mg
Gedeon Richter Ple. Gedeon Richter Plc
Budapest, Hungary đ Budapest, Hungary

TEBANTIN® 300mg  TEBANTINỸ 300 mg
Gabapentin 300 mg Gabapentin 300 mg
Gedeon Richter Ple. Gedeon Richter Ple.
Budapest, Hungary Budapest, Hungary

TEBANTIN® 300 mg  TEBANTIN? 300 mg
Gabapentin 300 mg Gabapentin 300 mg
Gedeon Richter Ple. Gedeon Richter Plc.
Budapest, Hungary (%) Budapest, Hungary hà

   

  

    

fo VAN PRONG’

  

| “At Gtef \ =

"<1 `1 PH0/z
Wak. xà xà /3

TEBANTIN® 300mg TEBANTIN" 300mg. ey
Gabapentin 300 mg Caobuochin 208 ng ad
Gedeon Richier Plc _ —-Gedean Rigg Me >4
Budopesl, Hungary ® Budopesl, Huy”

TEBANTIN°® 300mg  TEBANTIN? 300 mg
. _ Gobopenin 300 mg Gobapentin 300 mg

š  Gedeon Rchler Plc Gedeon Richier Ple
š 8udopesl, Hungary Budapes!, Hungary

TEBANTIN® 300mg TEBANTIN® 300 mg 8
Gabapentin 300 rg Gabapentin 300mg =
Gedeon Richter Plc Gedeon Richter Plc =
Budapest. Hungary đ® Budapest, Hungary

\ TEBANTIN® 300 mg TEBANTIN® 300 mg
- ecbiize: site XI nụ en I 4

  
ti    

 

c
7
?

`
Y

`
H
S

eo

https://nhathuocngocanh.com/



= Địfc
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Đểxa tâm tay trẻ em.

TÊN SẢN PHẨM
Tebantin 100 mg, vién nang

Tebantin 300 mg, vién nang

Tebantin 400 mg, vién nang

TÊN HOAT CHAT VA HAM LUGNG
Hoạt chất: Mỗi viên nang chứa 100 mg, hoặc 300 mg, hoặc 400 mg gabapentin.

CÁC THÀNH PHẦN KHÁC .ri
Tá dược, gồm có: ve
Chat trong nang: lactose monohydrat, tinh bét bién tinh, talc, magnesi stearat.

Vỏ nang: oxid sắt đổ (E 172), oxid sắt vàng (Œ 172), titan dioxid (E 171), gelatin.

DẠNG BÀO CHẾ CỦA THUỐC
Viên nang.

MÔ TẢ SAN PHAM
Viên 100mg: nang gelatin cứng cỡ số 3, có nắp trên màu đỏ, nắp dưới mau trắng.
Trong nang là khoảng 133mg chất bột màu trắng hoặc gần như trắng
Viên 300mg: nang gelatin cứng cỡ số 1, có nắp trên màu đỏ, nắp đưới màu vàng.
Trong nang là khoảng 399mg chất bột màu trắng hoặc gần như trắng
Viên 400mg: nang gelatin cứng cỡ số 0, có nắp trên màu đỏ, nắp dưới màu cam.
Trong nang là khoảng 532mg chất bột màu trắng hoặc gần như trắng

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 5 vỉ x 10 viên

Hộp 10 vỉ x 10 viên

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Nhóm trị liệu: thuốc trị bệnh động kinh. Mã ATC : N03A X12

INN: gabapentin

Gabapentin giống về mặt cẩu trúc hoá học với một chất dẫn truyền thần kinh là acid
gamma-aminobutyric (GABA). Nó là một hợp chất hướng dầu. Cơ chế hoạt động của
chất này khác biệt so với một số chất khác cũng tương tác với thụ thể GABA (thụ thể
GABAa, GABAg) hoặc với các chất chuyển vận GABA. Cơ chế tác động thật chính

xác của nó thì chưa được xác định. Gabapentin được cho là gắn kết mạnh với một vị

trí giả định nào đó trên các mô não, mà các mô này liên kết với các subunit hỗ trợ
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(alfa;-delta) của các kênh calci nhạy cảm hiệu điện thế. Trong in vitro, gabapentin

tác động lên acid glutamic decarboxilase (GAD) va su hoạt động của glutaminase.

Theo những kết quả của NMR, Gabapentin làm tăng nồng độ, và có lẽ cả tốc độ tổng

hợp GABA ở não chuột cổng và não người. Gabapentin làm giảm sự phóng thích một

vài chất dẫn truyền thần kinh nhóm monoamin.
Trên một số mô hình thử nghiệm ở súc vật, gabapentin ngăn chặn các cơn co giật,

giảm đau, giải lo âu và có tác dựng bảo vệ thần kinh.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hấp thu:

Nong độ tối đa trong huyết tương của gabapentin (Cmax) đạt được khoảng 3 giờ (T„ax)

sau khi uống liều đơn, bất kể liễu dùng. Giá trị (Tma;) trung bình sau khi điều trị đa
liều thì ngắn hơn khoảng 1 giờ so với liều đơn.
Các nghiên cứu về được động học thực hiện trên các liều 300-4800 mg cho thấy: các

gid tri Cma„ và AÚC tăng theo liều. Tuy nhiên, sự tăng này là thấp so với sự tăng liều;

và độ lệch so với đường cong tuyến tính làrất ít, cho tới tận mức liều 600 mg.

Trong nghiên cứu được động học với liều đơn, thực hiện trên 24 trẻ em khỏe mạnh

(4-12 tuổi), nhận thấy sự tương đương về nồng độ huyết tương so với người lớn.
Trong điểu trị liên tục, trạng thái ổn định đạt được sau từ 1 đến 2 ngày, kể từ liễu
khởi đầu đa liều.
Các thông số dược động học về trạng thái ổn định của gabapentin (% độ lệch chuẩn
tương đối) ghi nhận ở mỗi 8 giờ sau khi dùng thuốc được biểu thị trong bảng sau: ra

ful
 

 

 

 

 

    

Các thông số 400 mg (n=11)

được động - CS ghi) °

Cinax (g/ml) 4,02 (24) 5,50 (21)

Tmax (h) 2,7 (18) 2,1 (47)
ty, (h) 5,2 (12) 6,1 (ND)

AUC (o-~) |24,8 (24) 33,3 (20)

(Hg.h/m])

Ae (%) NA 63,6 (14) 
 

Cm„¿„= nồng độ tối đa trong huyết tương
Tmax= thai gian dé dat Cmax
tự„ = thời gian bán thải

AUC =diện tích dưới đường cong nồng độ- thời gian
Ae = lượng thuốc không đổi được bài tiết vào nước tiểu
ND = không xác định

NA = không có dữ liện

Sinh khả dụng của gabapentin không tỉ lệ thuận với liều.

https://nhathuocngocanh.com/
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Trong điều trị đa liều, sinh khả dụng gabapentin sau liều khuyến cáo 300-600 mg (3
lân/ngày) là khoảng 60%. Thức ăn chỉ ảnh huởng nhẹ lên sinh khả dụng của

gabapentin (lam tang khoảng 14% trị số AUC và Cnạx).

Chuyển hóa: gabapentin không chuyển hoá trong cơ thể người và không gây cảm ứng

enzym oxy hoá chức năng hỗn hợp của gan.

Phân bố: gabapentin không gắn vào protein huyết tương, thể tích phân phối 57,7 lít.
Nồng độ ở trạng thái ổn định trong dịch não tủy là khoảng 20% nông độ huyết tương

tương ứng.

Thải trừ: sự thải trừ gabapentin ra khỏi máu sau khi tiêm tĩnh mạch có thể được mô tả

rõ nét bằng dược động học tuyến tính. Thời gian bán thải gabapentin là từ 5 đến 7

giờ. Các thông số về thải trừ gabapentin, thời gian bán thái biểu kiến huyết tương và

độ thanh thải thận không phụ thuộc vào liều, và không đổi trong thời gian đùng các

liều tiếp theo. Thanh thải qua thận là đường thải trừ duy nhất của gabapentin. Vì

øabapentin không được chuyển hóa ở người, nên lượng thuốc tìm thấy trong nước tiểu
là một chỉ dấu về sinh khả dụng của gabapentin. Sau khi uống liều đơn 200 mg

gabapentin [C14], về cơ bản gabapentin đánh dấu phóng xạ được tìm thây hoàn toàn

với khoảng 80% liều trong nước tiểu và 20% liều trong phân ‘

Các bệnh nhân đặc biệt; hil

Bệnh nhân cao tuổi: Ở người bệnh cao tuổi, chức năng thận tùy thuộc vào độ tuổi

(được xác định dựa vào sự giảm độ thanh thải creauinin), dẫn đến giảm thải trừ

gabapentin khỏi huyết tương và làm tăng thời gian bán thải. Hằng số tốc độ thải trừ,

thanh thải huyết tương và thận của gabapentin giảm một cách tỉ lệ thuận với độ thanh

thải creatinin. Vì vậy, cần phải điểu chỉnh liều gabapentin theo d6 thanh thai
Creafinin,

Bệnh nhân chức năng thận bị tổn thương: chức năng thận suy giảm (độ thanh thải

creatinin giảm) dẫn đến giảm độ thanh thải gabapentin huyết tương và tăng thời gian

bán thải. Hằng số tốc độ thải trừ, thanh thải huyết tương và thận của gabapentin giảm
một cách tỈ lệ thuận với độ thanh thải creatinin.

Có thể giúp loại trừ gabapentin ra khỏi huyết tương bằng thẩm phân lọc máu.
Nên điều chỉnh liều cho những bệnh nhân suy thận hoặc những bệnh nhân đang được
thực hiện thẩm phân lọc máu.

CHỈ ĐỊNH
Tebantin là thuốc dùng để điều trị một số thể của bệnh động kinh; làm giảm đau do
một vài nguyên nhân (như chứng đau đây thần kinh hậu bệnh herpes). Thuốc tác

động bằng cách làm giảm khả năng tiếp nhận kích thích của các tế bào thần kinh. Có
thể dùng Tebantin, không kèm thuốc nào khác, để điều trị bệnh động kinh ở người

lớn và trẻ em trên 12 tuổi; hoặc dùng kết hợp với thuốc khác để điều trị động kinh ở

trẻ em từ 3 đến 12 tuổi.

https://nhathuocngocanh.com/
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Vì Tebantin không có hiệu quả đổi với tất cả các thể động kinh, nên chi ding

Tebantin nếu đó là do một bác sĩ chuyên khoa ghi đơn.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
» Quá mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc.
“ Người bệnh viêm tụy.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Việc dùng thuốc cũng như liều lượng là tùy thuộc vào bác sĩ, sau khi cân nhắc hiệu

quả của thuốc cũng như tính dung nạp đối với từng người bệnh. Thường phải cần 3

ngày thăm dò bằng cách tăng liễu từ từ để xác định được liều duy trì. Tuy nhiên, bác
sĩ của bạn có thể kê đơn khác đi. Bạn nhất thiết phải tuân theo sự chỉ dẫn của bác sĩ.

Các liễu sau đây được khuyên dùng cho người lớn và trẻ em hơn 12 tuổi, trừ khi bác

sĩ của bạn có thể kê đơn khác đi.
Ngày 1: 300 mg/ ngày. Có thể uống 1 viên 300 mg, 1 lần duy nhất trong ngày. Hoặc
chia làm 3 lần, mỗi lần 1 viên 100 mg.

Ngày 2: 600 mg/ngày. Có thể uống 2 lần x 1 viên 300 mg. Hoặc uống 3 lần x 2 viên
100 mg.
Ngày 3; 900 mg/ ngày. Có thể uống 3 lẫn x 1 viên 300 mg. Hoặc uống 3 lân x 3 viên
100 mg.
Từ ngày thứ 4: có thể tăng đến 1200 mg/ ngày, chia làm 3 lân (ví dụ, 3 lần x 1 viên
400 mg).

fbTrong một số trường hợp nhất định:
" Có thể cần phải tăng liều hơn nữa để đạt được hiệu quả mong muốn.
" Bác sĩ của bạn cũng có thể khuyên tăng liều với gia lượng nhỏ hơn (100 mg) (ví dụ,

với những bệnh nhân sức khỏe kém, nhẹ cân hoặc những người đang được cấy ghép

cơ quan).

* Bác sĩ cũng có thể kê toa với những liễu khác đi; ví dụ, cho người bệnh suy thận

hoặc người bệnh đang được thực hiện thẩm phân.
Bạn phải tuân thủ chặt chẽ đơn thuốc mà bác sĩ đã kê cho bạn.

Với trẻ em từ 3 tuổi đến 12 tuổi bác sĩ sẽ định liều cho từng bệnh nhân dựa trên cân

nặng, tính nhạy của từng người và hiệu quả đạt được. Từ liều khởi đầu thấp, tăng từ
từ để đạt được liều hiệu quả (thường qua 3 ngày đầu).
Uống thuốc Tebantin nguyên viên, với nhiều nước, trong bữa ăn hoặc khoảng thời

gian giữa các bữa ăn.

Bạn cần phải làm gì nếu quên uống thuốc?
Nếu bạn quên một liều, mà liều cuối cùng đã uống cách đây hơn 12 giờ, hãy hỏi bác
sĩ của bạn xem có cần phải uống bù hay không.
Bạn phải uống Tebantin đúng liễu lượng, đúng cách và đúng thời gian như bác sĩ đã

kê đơn.
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Bạn không được tự ý ngừng dùng thuốc trong bất cứ hoàn cảnh nào! Khi cẩn
ngừng thuốc, phải giảm liều từ từ trong khoảng thời gian ít nhất là một tuần, theo sự

hướng dẫn của thầy thuốc.
Nếu cần phải phối hợp điều trị với một thuốc chống động kinh khác, cần điều chỉnh
liễu từ từ trong khoảng thời gian ít nhất là một tuần.

CÁC CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG
Những cảnh báo và thântrọngđặcbiêt
* Ở những bệnh nhân không dung nạp lactose, cẩn biết rằng trong viên Tebantin 100
mg có chứa 22,14 mg lactose, viên 300 mg chứa 66,42 mg và viên 400 mg chứa 88,56
mg lactose.
* Chưa có đủ các kinh nghiệm lâm sàng về việc dùng thuốc ở trẻ em dưới 3 tuổi.
* Trong thời gian dùng thuốc Tebantin, không được uống các thức uống có côn.
~ Bệnh nhân tiểu đường mà dùng Tebantin thì cần phải được kiểm tra thường xuyên
hơn về nồng độ đường huyết và điều chỉnh liễu thuốc trị tiểu đường nếu cân.
Phụ nữ mang thai và nuôi con bú
Chỉ dùng Tebantin trong thời gian mang thai nếu được bác sĩ kê đơn, sau khi đã cân
nhắc kỹ giữa lợi ích và nguy cơ có thể gặp.
Hoạt chất gabapentin có đi vào sữa mẹ, nên không loại trừ khẩ năng thuốc có thể
gây ra những tác động bất lợi trầm trọng cho trẻ. Vì vậy, không cho con bú sữa mẹ
trong thời gian người mẹ dùng thuốc Tebantin.
Nếu bạn có thai hoặc đang cho con bú, bạn cần phải báo cho bác sĩ và xin lời khuyên
về việc dàng thuốc này tứ
Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy paw
'Tebantin tác động lên hệ thân kinh trung ương nên có thể gây buôn ngủ, mệt mỏi,
chóng mặt; kết quả là làm giảm khả năng phản ứng. Vì vậy, trong thời gian dùng
thuốc Tebantin người bệnh không được lái xe hay vận hành máy móc. (Thông
thường, những tác động này hay xẩy ra vào thời gian đâu dùng thuốc, khi tăng liều
hoặc khi đổi qua dùng Tebantin sau khi dùng các thuốc khác).

  

'TƯƠNG TÁC THUỐC
Cần báo với bác sĩ về tất cả các loại thuốc mà bạn đang dùng hoặc sẽ dùng, kể cả
các loại thuốc mà bạntự ý mua về uống không theo đơn của bác sĩ.
Trong các nghiên cứu lâm sàng về việc dùng kết hợp gabapentin với các thuốc chổng,
động kinh khác (như phenytoin, carbamazepin, phenobarbital, valproic acid), người ta

không nhận thấy có sự thay đổi quan trọng nào về nồng độ huyết tương của những.
thuốc này. Từ những dữ kiện này, người ta cho rằng gabapentin dường như không có
ảnh hưởng gì lên sự hấp thu, chuyển hoá và thải trừ của các thuốc chống động kinh
khác mà người bệnh đang dùng.
Nếu dùng cùng lúc Tebantin với những chất trung hòa acid dịch vị (antacids), sự hấp
thu gabapentin qua nga da day có thể giầm đáng kể. Do đó, nên uống Tebantin hai
giờ sau khi đã uống các thuốc trung hòa acid dịch vị.
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Bản thân gabapentin không có ảnh hưởng gì đến hiệu quả của thuốc ngừa thai uống.
Tuy nhiên, khi dùng kết hợp Tebantin với các thuốc khác (ví dụ như các thuốc chống
động kinh) cũng phải tính đến khả năng hiệu quả của thuốc ngừa thai giẩm.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Khi dùng thuốc quá liều, thường gặp các triệu chứng như chóng mặt, nhìn đôi, suy

giảm khả năng nói, buồn ngủ, tiêu chảy nhẹ.

Cần phải làm gì khi bạn uống quá liều Tebantin?
Nếu bạn uống thuốc Tebantin nhiều hơn là bác sĩ đã ghi trong đơn, và gặp phải các
triệu chứng quá liễu như mô tả trên đây, thì phải báo ngay cho bác sĩ biết. A /

be

Điều trị quá liều: Mặc dù có thể loại trừ gabapentin ra khỏi cơ thể bằng biện pháp
thẩm phân lọc máu, nhưng thường không cân đến. Tuy nhiên, ở người bệnh suy thận
có thể cần phải áp dụng biện pháp này.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng

thuốc
Cũng như bất cứ thuốc nào khác, Tebantin cũng có thể gây ra các tác dụng không
mong muốn, thường là vào lúc khởi đầu điều trị rồi sau đó giảm dần và mất hẳn nếu
điều trị dài hạn.
Trong thời gian dùng gabapentin- vì là thuốc tác động lên hệ thần kinh trung ương-

các tác động phụ thường xảy ra nhất có liên quan đến hệ thần kinh trung ương như
ngủ gà, mệt mỗi, chóng mặt và mất phối hợp. Đôi khi xảy ra: Rung giật nhãn cầu,
nhức đầu, nhìn mờ, nhìn đôi, run rẩy, nói kém, rối loạn ý nghĩ, giảm trí nhớ, co giật
cơ, căng thẳng thần kinh, khô miệng, mất ngủ, tâm trạng thất thường.
Trong các nghiên cứu lâm sàng cũng đã có báo cáo về các tác động phụ không liên

quan đến hệ thần kinh trung ương như: buồn nôn, nôn-, khó tiêu, táo bón, tăng cân,
ngon miệng, sổ mũi, viêm họng, ho, đau cơ, đau lưng, phù, rối loạn cương đương, các

bất thường về răng, ngứa, giảm số lượng bạch cầu, giãn mạch máu.
Cũng có báo cáo về tình trạng viêm tụy cấp trong thời gian điều trị với gabapentin.
Vì vậy, cần ngừng thuốc ngay nếu nhận thấy các dấu hiệu đầu tiên của bệnh viêm
tụy (khó chịu ở phần bụng trên, buồn nôn và nôn nhiều lần). Bạn cần gặp bác sĩ để

được khám lâm sàng và làm các xét nghiệm cần thiết, giúp chẩn đoán nhanh bệnh

viêm tụy cấp.
Ở bệnh nhân động kinh dưới 12 tuổi, cần lưu ý các thái độ hằn học hay hành vi thái
quá, không kiểm chế.

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẦN
Bảo quản Tebantin ở nhiệt độ không quá 30C, trong bao bì gốc.

Không dùng thuốc quá hạn ghi trên bao bì.

Để xa tâm tay trẻ em.
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