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THUGC BAN THEO BON
TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC
Vién nang ciing

NEUBATEL

Thuéc ban theo don
DéE xa tam tay clia tré em
Poc ky huéng dan sit dung truéc khi dung
Théng bao ngay cho bac sy hodc dugc sy nhifng tac
dung khéng mong muén khi sit dung thuéc

GMP

1. THANH PHAN CONG THU'C THUGC
M&i vién nang ciing chia:
Thanh phdn duoc chat:

Thanh phén td duoc:
PEG 6000, starch 1500, magnesi stearat.

2.DANG BAO CHE
Vién nang ciing s6 1, than va ndp nang mau vang, bén trong chira bét thudc
mau trdng.

3.CHi DINH

Diéu tri hd trg trong déng kinh cuc bd ¢6 hodc khdng cé con co giat toan thé thu
phét & ngudi I6n va tré em tir 6 tudi tra 1én.

Bon tri liéu trong diéu tri ddng kinh cuc b c6 hodc khéng cé con co giat toan thé
thd phat & ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 12 tudi trd lén.

Diéu trj dau day than kinh ngoai bién nhu dau day than kinh do dai théo dudng va
dau day than kinh sau bénh zona.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéuding

Liéu khéi dau diéu tri cho tat ca cac chi dinh, khuyén cdo cho ngudi I6n va thanh
thiéu nién trén 12 tudi.

Bang 1

Ngay dau Ngay thi 2 Ngay thi 3

300mgx 11an/ngay | 300 mg/ lan x 2 1an/ ngay | 300 mg/ 1an x 3 14n/ ngay

Nguing gabapentin

Khuyén cdo ngting gabapentin tir tir trong it nhdt mot tudn cho tat ca chi dinh.
Chéng déng kinh:

Diéu tri dong kinh thudng phai kéo dai. Liéu diéu tri dugc bac sy quyét dinh dua
trén dung nap va hiéu qua trén tiing ca nhan.

Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: Diéu tri hé trg hodc don tri liéu dong kinh cuc bé cé
hodc khéng cé con co giét toan thé.

C6 thé dung liéu khéi dau 300 mg/ 1an x 3 1an trong ngay dau, hodc chinh liéu nhu
Bang 1.

Sau dé liéu c6 thé tang thém tiing budc 300 mg (chia 3 14n) cach 2 - 3 ngay tang 1 1an,
dua trén dap (ing ctia ngudi bénh, cho dén khi dat liéu diéu tri hiéu qua, théng
thudng 1a 900 - 3600 mg/ ngay, chia 3 lan; liéu t6i da 4800 mg/ ngay. Tang liéu
gabapentin cham han c6 thé phu hgp véi mét sé bénh nhan. Thai gian dat dugc
liéu 1800 mg/ ngay nhd nhat la 1 tudn, 2400 mg/ ngay la 2 tudn va 3600 mg/ ngay
1a 3 tuan.

Nén chia déu téng liéu hang ngay cho 3 Ian dung thuéc va khodng cach téi da dung
thudc khéng nén qua 12 gid.

Tré em: Diéu tri hd trg dong kinh cuc bd kém hodc khéng kém can co giat toan thé.
Tré em 2 - dudi 6 tudi: Liéu chi dinh khéng phi hgp véi dang bao ché

Tré em 6 - 12 tudi:

Liéu nap: Liéu chi dinh khéng phu hop véi dang bao ché.

Liéu duy tri 1a 900 mg/ ngay vdi tré ndng tir 26 - 36 kg va 1200 mg/ ngay vdi tré ndng
tir37 - 50 kg, téng liéu/ ngay dugc chia uéng 3 1an. Liéu téi da: 70 mg/ kg/ ngay, chia
3lan.

Ghi cha:

M6t s6 tré khéng dung nap dugc phan tang thém hang ngay, kéo dai khoang thdi
gian tdng thém (t6i hang tudn) c6 thé thich hgp hon.

Chua c6 dénh gié vé viéc st dung gabapentin cho tré em duéi 12 tudi bi suy than.
Khéng can phai theo déi néng d6 gabapentin huyét tuong dé téi uu héa diéu tri.
Hon nifa, c6 thé sir dung gabapentin phéi hgp véi thuéc chéng déng kinh khac ma
khong cén lo dén su thay d8i néng dd huyét tuong clia gabapentin hodc néng dé
huyét thanh ctia thuéc chéng déng kinh khac.

Diéu tri dau than kinh:

Ngudi I6n:

C6 thé dung liéu khai dau 300 mg/ 1an x 3 1an trong ngay dau, hodc chinh liéu nhu
Bang 1.

Sau d6 liéu c6 thé tang thém tiing budc 300 mg (chia 3 1an) cach 2 -3 ngay tang 1 lan,
dua trén dap (ing clia ngudi bénh, cho dén khi dat liéu diéu tri hiéu qua, liéu téi da
3600 mg/ ngay. Tang liéu gabapentin cham hon cé thé phu hgp véi mét s8 bénh
nhén. Thoi gian dat dugc liéu 1800 mg/ ngay nhé nhét la 1 tudn, 2400 mg/ ngay la
2 tuan va 3600 mg/ ngay la 3 tuan.

Trong diéu tri dau than kinh ngoai bién nhu dau than kinh do déi thao dudng va
dau than kinh sau bénh zona, hiéu qua va an toan chua dugc kiém tra trong thir
nghiém 1am sang c6 thai gian diéu tri lau hon 5 thang. Néu can dung thuéc trén
5 thang dé diéu tri dau than kinh ngoai bién, nén danh gia tinh trang 1am sang
clia bénh nhan va xac dinh sy can thiét diéu tri phdi hop.

Luu y cho cdc chi dinh

& bénh nhén c6 stic khde chung kém, nhu thé trong thap, sau ghép tang ..., nén
tang liéu cham han, béng cach dung liéu thap hon hoéc tang thai gian chinh liéu.
Bénh nhén cao tudi

Bénh nhan cao tudi cé thé can phai hiéu chinh liéu do chiic ndng than suy gidm theo
tudi téc. Buén ng(, phti ngoai bién va suy nhugc thudng gap hon & ngudi cao tudi.
Bénh nhdn suy thdn

D3 vdi ngudi bénh suy gidm chic nang than va dang thdm phan mau phai gidm
liéy; liéu thich hgp can hiéu chinh theo Cl,,, dugc khuyén cdo nhu sau:

D6 thanh thai creatinin (ml/ phut) Liéu dung

50-79 600 - 1800 mg/ ngay, chia 3 lan

30-49 300 - 900 mg/ ngay, chia 3 lan

15-29 Liéu chi dinh khéng phu hop
<15 véi dang bao ché

Thdm phan méau 200-300 mg *

* D6i véi ngudi bénh vo niéu thdm phan mau: Liéu nap 1a 300 - 400 mg cho ngudi
bénh 1an dau dung gabapentin, sau d6 200 - 300 mg sau méi 4 gi& thdm phan mau.
Trong nhitng ngay khéng thdm phan, khéng dung gabapentin. Déi véi ngudi bénh
suy than thdm phan méu: Liéu duy tri gabapentin dya trén liéu khuyén céo trong
bang trén. Khuyén céo thém vao liéu duy tri mét liéu 200 - 300 mg sau méi 4 gid
thdm phan méau.

Cdch dung:

Gabapentin dugc dung theo dudng uéng, thdi diém uéng thudc khéng phu thuéc
vao bia an, nén nudt nguyén vién véi nuéc.

Gabapentin thuéng dugc coi Ia khdng hiéu qua trong ddng kinh vang y thic.

5.CHONG CHi DINH
Mén cam véi gabapentin hodc bat ci thanh phan nao ctia thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

St dung than trong déi véi ngudi cé tién st réi loan tdm than, ngudi suy gidm chic
nang than va thdm phan mau, ngudi van hanh tau xe hodc may moc.

Tu sat hodc y nghi tu sat

Cén than trong déi véi tat ca ngudi bénh dang diéu tri hodc bat dau diéu trj bang
bat cit thuéc chéng co giat nao cho bt ctt chi dinh nao, ngudi bénh phai dugc theo
doi chat ché vi c6 thé xudt hién trdm cdm hodc lam trdm cdm nang Ién, y nghi tu sat
hodc bt ci thay déi bat thudng tinh khi nao, khéng dugc tu y thay d6i phac d6
diéu tri ma khong hai y kién thay thuéc. Khuyén bénh nhan va ngudi cham séc tim
16i khuyén tir nhan vién y té néu cé ddu hiéu hodc triéu chiing y dinh hoac hanh vi
tu i,

Viém tuy cdp

Néu bénh nhan xudt hién viém tuy cap khi dung gabapentin, nén can nhac
ngting thudc.

Co giat

Mac du chua cé bang chiing co giat héi Ung véi gabapentin, ngling st dung cac
thudc chéng dong kinh dot ngét & bénh nhan dong kinh cé thé gay tang tinh trang
dong kinh.

Nhu nhitng thuéc chdng dong kinh khéc, mét s6 bénh nhan c6 thé bj tang tan suat
co giat hoac khdi phat loai co giat méi khi dung gabapentin.

Nhu nhitng thuéc chéng ddng kinh khéc, viéc ngiing st dung mét thudc chéng
déng kinh & bénh nhéan dung nhiéu hon mét thuéc chéng déng kinh, dé don tri
béng gabapentin c6 ti 1é thanh céng thap.

Gabapentin khéng c6 hiéu qua déi véi ddng kinh toan thé nguyén phat nhu vang y
thifc va c6 thé 1am ndng thém co giat & mét s6 bénh nhan. Vi vay nén than trong khi
dung gabapentin cho bénh nhan déng kinh hén hgp bao gém véng y thic.

Dung gabapentin c6 thé gy chéng mat va budn ngti lam tang kha nang xay ra tai
nan (té nga). Cling c6 bao cdo It l4n, méat y thirc va suy gidm tinh than. Vi vay nén
khuyén bénh nhan than trong cho dén khi quen véi tac dung cé thé cé clia thudc.
Su dung chung véi cac opioid

Nén theo déi can than cac ddu hiéu tc ché than kinh trung uong & nhiing bénh
nhan cén diéu tri déng thai gabapentin véi opioid, nhu budn ngu, an than va suy
hé hap. Bénh nhan dung gabapentin va morphin c6 thé bi ting néng d6 cla
gabapentin. Liéu ctia gabapentin hodc opioid nén dugc giam thich hop.

Ngudi cao tudi (trén 65 tudi)

Chua cé nghién ctiu hé théng trén bénh nhan tir 65 tudi tré 1én dugc thuc hién véi
gabapentin. Trong mét nghién cttu mu d6i & bénh nhan bi dau day than kinh, buén
ngd, phii ngoai bién va suy nhugc xy ra véi ti 1é cao hon & bénh nhan tir 65 tudi tr&
1én so v&i bénh nhan tré hon. Trit phat hién trén, nghién ctu lam sang trén nhém
bénh-nhan nay khéng cho thdy su khac biét vé tac dung khong mong mudn so vai
bénh nhan tré hon.

Tréem

Tac ddng cua diéu tri bdng gabapentin dai han (trén 36 tuan) trén hoc tap, tri tué va
phét trién clia tré em va thanh thiéu nién chua dugc nghién ctu day du. Can can
nhac lgi ich va nguy co ctia viéc diéu tri kéo dai.

Lam dung va phu thuéc thuéc

C6 bdo céo nhiing trudng hgp lam dung va phu thudc thudc. Nén dénh gié can
than tién st lam dung thuéc ctia bénh nhéan va quan sat cac ddu hiéu lam dung
gabapentin cé thé c6 nhu hanh vi tim thudc, tdng nhanh liéu, dung nap thudc.
Phat ban do thudc kém tiang bach cau &i toan va triéu chiing toan than (DRESS)
Phan (ing qua man ndng, toan than, nguy hiém tinh mang nhu DRESS da dugc bao
cdo & bénh nhan dung thudc ch8ng dong kinh bao gém gabapentin.

Nén chu y céc biéu hién qua man sém nhu s6t hodc ni hach, ngay ca khi phét ban
khoéng ré rang. Néu c6 nhiing triéu ching trén, nén danh gia bénh nhan ngay lap
tirc. Ngling diéu tri véi gabapentin néu khéng tim dugc can nguyén nao khac cho
céc ddu hiéu va triéu ching.

Xét nghiém

Thudc c6 thé lam duong tinh gia két qua xét nghiém ban dinh lugng téng protein
niéu bang que thir. Vi vy khuyén céo xac nhan két qua duong tinh khi thit bang
que thirbang cac phuong phap khac nhu phuang phap Biuret, phuong phap do d6
duc hodc két hgp chat mau, hodc sir dung cac phuong phép thay thé ngay tir dau.
S&c phan vé

Gabapentin c6 thé gay séc phan vé. Dau hiéu va triéu chiing trong cac trudng hop
dugc béo cdo bao gém khé thd, sung méi, ¢ hong va ludi, va ha huyét ép can cap
ctiu. Nén huéng din bénh nhan ngling thudc va dén trung tam y té ngay khi c6 cac
ddu hiéu hodc triéu chiing trén.

7.SU DUNG THUGC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phu nrmang thai

Chua c6 théng tin ddy da vé st dung gabapentin & phu nir mang thai.

Nghién cltu trén déng vat cho thédy doc tinh trén sinh san. Nguy co & ngudi van
chua rd. Gabapentin khéng nén dugc st dung trong thai ki trif khi lgi ich cho me
vugt trdi rd rang so véi nguy co cho thai nhi.

Chua c6 két luan chic chén viéc gabapentin c6 lién quan dén nguy co di tat bdm
sinh khi dung trong thai ki hay khéng, vi su hién dién ctia chinh bénh dong kinh
cuing véi thudc chéng ddng kinh trong cac béo céo.

Phu nir cho con bu

Gabapentin tiét vao sita me. Vi tdc dong ctia gabapentin trén tré sa sinh la chua r6,
nén than trong khi dung gabapentin & phu nit cho con bu. Chi nén diing gabapentin
cho phu nif cho con bu khi lgi ich vugt tréi ré rang so véi nguy co.

Kha ndng sinh san

Chua thay c6 tac ddng ctia gabapentin Ién kha nang sinh san trong

cac nghién clu trén dong vat.

8. ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH
MAY MOC

Gabapentin c6 thé gay gidm nhe dén trung binh kha nang lai xe va
van hanh mdy méc. Gabapentin tac dong Ién hé than kinh trung
uong va c6 thé gy buén ngu, chéng mét hodc cac triéu ching lién
quan khac. Mac du chi & mic d6 nhe hay trung binh nhung nhiing
tac dung khéng mong muén nay c6 thé gay nguy hiém cho bénh
nhan néu lai xe hodc van hanh may méc. Diéu nay dac biét ding
khi m&i bat dau diéu tri va sau khi tang liéu.
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9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

C6 béo cao trudng hgp suy hé hap va/ hodc an thén lién quan dén
phéi hgp gabapentin va opioid, AUC trung binh cla gabapentin
tang 44% khi dung chung véi morphin. Can can nhéc khi st dung
phéi hgp nay, dic biét la & ngudi cao tudi.

Khéng quan sat thdy tuong tac gifta gabapentin va phenobarbital,
phenytoin, acid valproic hodc carbamazepin.

Dugc dong hoc trang thai 6n dinh clia gabapentin & ddi tugng
khée manh tuong tu véi bénh nhan bi dong kinh dung thuéc
chéng dong kinh.

St dung chung gabapentin va thuéc tranh thai dudng uéng c6
chita norethindron va/ hodc ethinyl estradiol khéng anh hudng
dén dugc dong hoc trang thai 6n dinh clia ca 2 thudc.

Strdung chung gabapentin va cac thudc khang acid c6 chita nhém va magnesi lam
gidm sinh khd dung gabapentin dén 24%. Nén dung gabapentin it nhat 2 gid sau
khi dung cac thudc antacid.

Probenecid khéng lam thay d6i thai trir qua than cGa gabapentin.

C6 su gidm nhe, khéng quan trong trén lam sang thai trir qua than clia gabapentin
khi dung chung véi cimetidin.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC

Rdt thuong gdp, ADR > 1/10

Nhiém trung va nhiém ki sinh trung: Nhiém virus.

Thén kinh: Buén ngt, chéng mat, mat diéu hoa van déng.

Toan than: Mét mai, sét.

Thuong gdp, 1/100 <ADR< 1/10

Nhiém trung va nhiém ki sinh trung: Viém phdi, nhiém trung hé hép, nhiém trung
dudng tiéu, nhiém trung, viém tai giia.

Mé&u va hé bach huyét: Giam bach cu.

Chuyén héa va dinh duéng: Biéng an, tdng cdm gidc ngon miéng.

Tam than: Hung hang, 1t 1an va réi loan cdm xuc, trdm cam, lo 1ang, cang thang, suy
nghi bat thudng.

Than kinh: Co giat, ting dong, loan can ngdn, mét tri nhé, run, mat ngd, nhiic dau,
cdm giac nhu di cdm, gidm cdm gic, bat thudng phéi hop, rung giat nhan cau,
tang/ gidm/ mét phan xa.

Thi gidc: Réi loan thi gidc nhu gidm thi luc, nhin déi.

Tai va mé dao: Ch6ng mat.

Mach mau: Tang huyét &p, gian mach.

H6 hap, I6ng nguc va trung that: Kho thd, viém phé quan, viém hong, ho, viém mdi.

Tiéu héa: Budn nédn, nén, bat thudng rang miéng, sung nudu rang, tiéu chay, dau
bung, khé tiéu, tdo bén, khé miéng hodc c8 hong, ddy hoi.

Da va cadc mé dudi da: Phu mit, ban xudt huyét thudng dugc miéu ta 1a bdm méau
do chan thuong thé chét, phat ban, ngifa, mun tring ca.

Ca xuang va md lién két: Dau khdp, dau co, dau lung, co giat.

Hé sinh duc va tuyén vu: Liét duong.

Toan than: Phu ngoai bién, dang di bat thudng, suy nhugc, dau, khoé chiu, hoi
chiing cam.

Xét nghiém: Gidm sé lugng bach céu, tang cén.

Chan thuong va tring déc: Chan thuong tai nan, gay xuong, trdy da.

[t gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100

Mién dich: Phan tng di tng (nhu néi may day).

Chuyén héa va dinh duéng: Tang glucose huyét (thudng thdy & bénh nhan dai
thao dudng).

Thén kinh: Gidm chifc ndng van ddng, suy gidm tinh than.

Tim: Danh tréng nguc.

Toan than: Phu toan than.

Xét nghiém: Tang SGOT (AST), SGPT (ALT) va bilirubin trong xét nghiém chuc
nang gan.

Chan thuong va trang doc: Té nga.

Hiém gdp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Chuyén héa va dinh dudng: Ha glucose huyét (thudng thdy & bénh nhan dai
thao duong).

Than kinh: Mat y thic.

Chua biét tdn sudt

Méu va hé bach huyét: Giam tiéu ciu.

Mién dich: Hoi chiing qué man, phan ing toan than véi nhiéu biéu hién c6 thé bao
gbm s6t, phat ban, viém gan, ndi hach, ting bach cau ai toan va déi khi la nhimng
dau hiéu va triéu ching khac, s6c phan vé.

Chuyén héa va dinh dudng: Ha natri huyét.

Tam than: Ao giéc.

Than kinh: Cac réi loan vén dong khéc (nhu chiing mua giat maa vén, réi loan van
déng, r8i loan truong luc co).

Tai va mé dao: U tai.

Tiéu hoa: Viém tuy.

Gan mat: Viém gan, vang da.

Da va cac mé dudi da: Hoi chiing Stevens-Johnson, phu mach, ban d6 da dang,
rung téc, phat ban do thuéc kém téang bach cau ai toan va triéu chiing toan than.
Co xuong va md lién két: Tiéu ca van, rung giat co.

Thén va tiét niéu: Suy than cap, tiéu khéng tu chu.

Hé sinh duc va tuyén vu: Phi dai v, nit héa tuyén v, réi loan chiic nang sinh duc
(bao gém thay d8i ham muén, réi loan chiic ning cuong duong va khéng dat dugc
cuc khoai.

Toan than: Phan (g cai thudc (chd yéu 1a lo 1dng, mat ngd, buén nén, dau, d6 mé
hoéi), dau nguc. Dot tir khéng rd nguyén nhan da dugc bdo cdo nhung méilién quan
vai diéu tri bang gabapentin chua dugc thiét 1ap.

Xét nghiém: Tang néng db creatinin phosphokinase huyét.

C6 béao céo viém tuy cap khi diéu tri véi gabapentin. Méi lién quan véi gabapentin
chua ré.

& bénh nhan thdm phan méau do suy than giai doan cudi, da c6 bao cdo bénh co
kém tang néng dé kinase.

Nhiém trung dudng ho hdp, viém tai giifa, co giat va viém phé quan chi dugc béo
cdo trong nghién cttu lam sang & tré em. Thém vao dé, trong nghién cltu |am sang
& tré em, hanh vi hung hdng va tdng déng dugc bao céo véi tan suat thudng gap.
Thuéc c6 thé gdy cdc tdc dung khéng mong muén khdc, nén khuyén bénh nhan théng
bdo nhimg tdc dung khéng mong mudén gdp phdi khi st dung thuéc.

Huéng ddn xir tri ADR

Mat phdi hop van déng thudng lién quan dén liéu dung. Néu giam liéu ma khéng
da, phdi ngiing thudc.

Néu c6 nghi ngd héi chiing Stevens Johnson, phai ngiing thudc.

Khong nén diing thubc dot ngét vi cé thé lam tang tan sudt cac con déng kinh.
Trudc khi ngiing thudc hodc chuyén sang st dung thuéc chdng dong kinh khac can
phai gidm liéu tir tir trong vong it nhét la 7 ngay.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Nhiém ddc cdp tinh, de doa tinh mang chua dugc thdy khi qua liéu gabapentin dén liéu
49 g.Triéu chiing ctia qué liéu bao gébm chéng mat, nhin déi, néi 1ap, budn ngd, maty
thitc, hdn mé va tiéu chay nhe. Tat ca bénh nhan héi phuc hoan toan khi diéu trj hé trg.

Viéc gidm hép thu & liéu cao hon clia gabapentin c6 thé han ché sy hdp thu hoat
chat khi qua liéu va, vi vay, gidm thiéu doc tinh khi dung qua liéu.

Quié liéu gabapentin, dac biét Ia khi phéi hgp véi cac thubc tc ché hé than kinh
trung uong khac c6 thé gay hén mé.

Méc di gabapentin c6 thé dugc loai bd nhd thdm phan mau, nhimg kinh nghiém
trudc day cho thdy khong can thiét thuc hién. Tuy nhién & bénh nhén suy than
nang, c6 thé chi dinh thdm phan mau.

Liéu uéng gay tif vong ctia gabapentin chua dugc xac dinh & chuét dugc cho dung
liéu cao dén 8000 mg/ kg. D4u hiéu nhiém déc cdp tinh & dong vat bao gém mat
diéu hoa, khoé thd, ching sa mi mét, hodc kich thich.

12.DACTINH DUQC LUC HOC

Ma ATC: NO3AX12.

Nhém dugc ly: Thudc chdng déng kinh, diéu tri dau than kinh.

Gabapentin la thuéc chéng ddng kinh va gidm dau do than kinh, co ché hién chua ré.
Trén dong vat thuc nghiém, thudc cé tac dung chéng con dudi ciing cac chi sau khi
lam séc dién va cing tc ché dugc con co giat do pentylenetetrazol. Hiéu qué & thi
nghiém trén cling tuong tu nhu déi vdi acid valproic nhung khéc véi phenytoin va
carbamazepin, cau tric héa hoc clia gabapentin tuong tu chét tc ché déan truyén
than kinh a acid gama-aminobutyric (GABA), nhung gabapentin khong ¢6 i luc véi
thu thé GABAA hodc GABAB ciing nhu khéng lam thay ddi chuyén héa GABA.
Gabapentin khéng gén véi cac thu thé dan truyén than kinh khac ctia ndo va khong
tuong tac véi kénh natri. Cac vi tri gén gabapentin c6 &i luc cao khu trd & khap néo,
cdc vi tri nay tuang (ing véi sy hién dién clia cac kénh calci phu thudc dién thé dac
trung c6 don vi phu a26 (alpha-2-delta-l). Kénh nay nm & tién synap va c6 thé diéu
hoa gidi phéng cac chat dan truyén than kinh kich thich thic ddy gay co giat va dau.

13. DAC TINH DUQGC DONG HOC

Hdp thu

Gabapentin hdp thu qua dudng tiéu héa theo ca ché bao hoa (khi liéu téng, sinh kha
dung lai gidm). Thuéc dat néng dé dinh trong huyét tuong sau khi uéng 2 - 3 gig va
dat néng d6 6n dinh sau 1 - 2 ngay. Néng do huyét thanh cé hiéu qua cta thudc
chua dugc xac dinh. Tuy vay, trong mdt nghién ctu, s 1an co giat chi thdy giam &
nhiing ngudi cé ndng dd huyét thanh gabapentin trén 2 mg/ lit (11,7 micromol/ lit).
Néng d6 trong huvét tuong clia gabapentin néi chung nam trong pham vi tir2 mg/ lit
(2 microgam/ ml) t&i 20 mg/ lit (20 microgam/ ml).

Sinh kha dung khoadng 60% khi dung véi liéu 900 mg/ 24 gid va khong tuong Ung
vdi liéu dung, tham chi khi liéu tang thi sinh kha dung lai gidm (sinh kha dung
khodng 27% khi dung véi liéu 4,8 g/ 24 gid). Thiic &n, bao gém ché d6 an giau chat
béo, khong &nh hudng Iam sang dang ké trén dugc déng hoc clia gabapentin.
Phan bé

Gabapentin phan bé khép co thé, vao dugc sita me, lién két véi protein huyét tuong
rat thap (< 3%). Vd 1a 58 + 6 lit & ngudi I6n. & bénh nhan bi dong kinh, néng do
gabapentin trong dich ndo tiy khodng 20% clia néng dé day trong huyét tuong &
trang thai 8n dinh tuang ng.

Chuyén héa

Khéng c6 bang chiing gabapentin chuyén héa & ngudi. Gabapentin khéng cam
(ing enzym oxidase chtic nang hén hgp & gan chiu trach nhiém chuyén héa thudc.
Thai tru

Gabapentin dudc thai trif chli yéu qua than dusi dang khéng déi. Thai gian béan thai
ctia gabapentin khéng phu thudc liéu va trong khoang 5 dén 7 gid & ngudi c6 chiic
néng than binh thudng.

Déi tugng ddic biét

& ngudi cao tudi, va & bénh nhan suy giam chiic néng than, dé thanh thai gabapentin
trong huyét tuong gidm. Téc d6 thai trir gabapentin khéng thay ddi, do thanh thai
huyét tuong va d6 thanh thai & than ti 1é thun véi d6 thanh thai creatinin.
Gabapentin c6 thé bj loai khdi huyét tuong bang thdm phan mau. Can hiéu chinh
liéu cho bénh nhén tén thuong chic ning than hodc dang dugc thdm phan mau.
Tré em < 5 tudi c6 do thanh thai gabapentin cao hon khi chun héa theo can niang
S0 VGi tré em > 5 tudi. DO thanh thai clia thudc & tré em > 5 tudi tuong tu véi do
thanh thai cGia ngudi 16n sau khi dung 1 liéu tinh theo mg/ kg duy nhat. Do d6, & tré
em 3 - 5 tudi, phai dung liéu hang ngay cao hon méi dat dugc néng dé thudc trung
binh trong huyét tuong tuong tu nhu tré em > 5 tuéi. Tré dudi 1 tudi c6 do thanh
thai thudc thay déi nhiéu.

Tinh tuyén tinh

Sinh kha dung ctia gabapentin gidm khi tdng liéu cho thdy su khéng tuyén tinh ctia
céc théng s6 dugc dong hoc lién quan dén sinh kha dung (F) nhu A. %, CL/ F, Vu/ F.
Dugc ddng hoc thai trir (cac théng s6 dugc dong hoc khéng lién quan dén F nhu CL,
vaT,;;) dugc miéu t4 tt nhat bang dugc dong hoc tuyén tinh. N6ng d6 gabapentin
& trang théi 6n dinh c6 thé du doan dugc tir théng tin liéu don.

14. QUY CACH DONG GOI
Hop 6 vix 10 vién.
Hop 10 vix 10 vién.

15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUGC
Piéu kién bao quan:

Gilf thudc trong bao bi g&c clia nha san xuat, day kin.

Dé thudc nai khé réo, tranh anh sang, nhiét d6 khéng qué 30°C va ngoai tdm vdi
cla tré em.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xust.
Tiéu chuan chat lugng: TCCS

16. NGAY XEM XET SUA DGI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG
THUGC: 03/02/2020
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