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Rx Thudc ban theo don
GABANTIN
(Gabapentin 100mg, 300mg, 400mg)
THANH PHAN
Mbi vién nang Gabantin 100 chita:
Gabapenti ISP oo manmis 100 mg
Ta dzrg*ci Tinh bot Bép, Lactose khan, Talc, Magnes stearat, Colloidal Anhydrous Silica, Vo nang
gelatins6 1.

Mbi vién nang Gabantin 300 chira:

Gabapentin USP .........c.ccccceeeee.. 300 mg

Ta d:,rp'cg Tinh bdt Bap, Lactose khan, Tale, Magnes stearat, Colloidal Anhydrous Silica, Vo nang
gelatinsd 1.

Méi vién nang Gabantin 400 chira:

Gabapentin USP ........ s 400 mg

Ta dwgc: Tinh bot Bap, Lactose khan, Tale, Magnes stearat, Colloidal Anhydrous Silica, Vo nang
gelatin so 1.

DUOC DONG HOC

Sinh kha dung ctia Gabapentin khoang 60%, 34%, 33% va 27% tuong {mg véi 900, 1200, 2400, 3600
va 4800 mg/ngay duoc chia thanh 3 liéu twong tmg. Thirc an chi anh huong khong dang ké dén ti 16 va
mirc d6 hap thu cia Gabapentin (tang 14% AUC va Cmax). Sinh kha dung va lidu dung khéng ti 1& véi
nhau, vi du nhu tang liéu ding thi sinh kha dung giam.

it hon 3% Gabapentin luu thong duéi dang gén két voi protein huyét trong. Dbi voi cac bénh nhan

ddng kinh, trang thai on dinh predose (Cmin) nong d6 cua Gabapentin trong dich néo tuy khoang 20%/

ndng d twong mng trong huyét tuong.

Gabapentin chuyén hoa khong dang ké & ngudi. N6 duoc bai tiét khoi hé tudn hoan bdi su bai tiét cua
than dudi dang khong dbi. Thoi gian ban thai la 5-7 gio va khong thay déi bai lidu hodc ding thube da
liéu sau do. Téc do thai trir hiing dinh, dd thanh thai huyét tuong va d6 thanh thai & than ti 1 truc tiép
v&i do thanh thai creatinine.

Pbi véi bénh nhan 16n tudi, va bénh nhan ¢é giam chirc nang than, do thanh thai trong huyél tuong cua
Gabapentin giam. Co thc loai bo Gabapentin khoi huyét tuong bang cach chay than nhén tao.

Khuyén cdo nén giam lidu & bénh nhan bj ton thuong chirc ning thin hodic ding phuong phap thim
tach mau.

DUOC LUC HOC

Co ché téc dong clia Gabapention trén kha nang chong co gidt chua duge biét rd. N6 thé hién tac dung
chéng dong kinh & chudt nhat va chudt cdng & ca 2 mé hinh gay dong kinh bang sbc dién va gay dong
kinh bing pentylenetetrazole va md hinh nghién ciru tién 1am sang (vi du, gidng véi chimg ddng kinh
do gen di truyén). Gabapentin ¢6 lién quan céu tric véi chit truyén thén kinh GABA, nhung né khéng
thay thé GABA hay lién két voi thu thé GABA; va né ciing khéng phai la chét trc ché hay lam giam
hap thu GABA. Viéc xdc dinh va chirc nang cua vj tri gan két con lai clia Gabapennn van con dugce
lam rd va dé thiét lap moi lién quan cua hoat dong khac nhau cua né véi tac dung chdng co giat. Tac
GOy gidm dau ¢a duyc ihé hign tony cac md hinh dau do viém va dau do ihan kink & Gong vat.

CHI PINH

Gabapentin dugc chi dinh trong :

- Diéu tri dau than kinh sau khi nhiém herpes & ngudi 16m.

- Nhu mdt liéu phap hd trg trong diéu tri dong kinh cuc bd c6 hoic khong cd con toan phat thé thi
phat & cac bénh nhén trén 12 tubi

- Gabantin ciing dugc chi dinh nhu la li¢u phap hé trg trong diéu tri dong kinh cuc by & tré em 3 -12
tudi.
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LIEU DUNG VA CACH SU DUNG

Gabapentin duge uong cling véi thire an hode khong cling véi thie an. Viée giam lidu, ngung thube
hoac thay thé Gabapentin bang mét thube diéu tri dong kinh khac nén duge thuc hién tir tir it nhét 1
mot tuan (thdi gian dai hon co thé cin thiét theo quyét dinh cua thdy thudc).

Pau thin kinh hiu Herpes

Nguwoi lon: Khéi dau véi liéu dom 300 mg Gabapentin/ ngay trong ngay thir nhat; 600 mg/ ngay trong
ngay thur hai (chia lam 2 Jan ubng) va 900 mg/ ngay trong ngdy thir ba (chia lam 3 lan uong) Liéu
ding sau d6 cd thé duge xac dinh lai d&é giam dau khi cén thiét véi lidu hang ngay 1a 1800 mg (chia
lam 3 1dn ubng). Trong cac nghién citu 1dm sang danh gid so sénh hig¢u qua diéu tri cua thubc trong
khoang liéu tir 1800 mg/ngay dén 3600 mg/ngay, két qua cho thay loi ich khi sir dung nhimg liéu 16n
hon 1800 mg/ngay khong duge xéc nhan.

Stz dung cho bénh nhi: Hiéu qua va tinh an toan cia Gabapentin trong diéu tri dau than kinh hau
herpes & bénh nhan nhi chua dugc thiét 14p.

Déng kinh:

Gabapentin duoc khuyén cdo stt dung nhu 1a liéu phap hd tro diéu tri dong kinh cho bénh nhén tir 3
tudi try 1én. Hidu qua cua Gabapentin ¢ bénh nhi dudi 3 tudi chua duoc thiét 1ap.

Bénh nhin > 12 tuéi : Liéu diéu trj hiéu qua cua Gabapentin la tir 900 dén 1800 mg/ ngay, chia lam 3
lan, sir dung vién nang 600 mg. Liéu khai dau 1a 300 mg/lan x 3 1an/ ngay. Néu can thiét, lidu c6 thé
ting den 1800 mg/ ngay. Trong mot s6 nghién ciu 1am sang dai han, lieu 2400 mg/ ngay dugce dung
nap tbt. Liéu 3600 mg/ ngdy ciing d duge su dung cho mot sb it bénh nhan tr ong mot sO nghién ciru
ngan va ghi nhén bénh nhén dung nap tot. Thoi gian t6i da giiva cac 1an st dung trong ché dé dung
thude 3 1an/ ngay khong dugce cach nhau qua 12 gid.

Tré em 3 - 12 tuoi: Liéu khoi dau 1a 10 -15 mg/ kg/ ngay chia lam 3 1an, va liéu diéu tri hiéu qua dat
duogc bang cach didu chinh sau 3 ngay sir dung. Liéu hidu quz'i thdng thuong cia Gabapentin trén bénh
nhan > 5 tudi 1a 25 - 35 mg/ kg/ ngay va dugc chia lam 3 lan mét ngay. Lidu hiéu qua théng thuong

trén bénh nhi tir 3 - 4 tudi 12 40 mg/ kg/ ngay va ciing dugc chia lam 3 lan. Trong mot sb nghién cuu-""J

lam sang dai han ¢ tré em da ghi nhén liéu dung nap c6 thé 1&n dén 50 mg/ kg/ ngay. Khoang thai gian
toi da gilta cac lan sir dung khong nén qua 12 gio.

Khong céan thiét phéi theo ddi nong do Gabapentin trong huyet tuong trong thoi gian didu tri. Hom nira,
do khéng co twong tac duge 1y dang ké gitta Gabapentin véi cic thube chom ddng kinh thong dung
khéc, nén viée diéu trj hd trg dong kinh véi Gabapentin khdng lam thay dbi néng do trong huyét tuong
clia cac thude chéng dong kinh khac.

Néu ngung ding Gabapentin hoac thay thé bing mét thuc chéng dong kinh khéc, viée nay nén duoc
thuc hién mot cach tir tir it nhat 1a mot tuan.

Liéu & Bénh nhén suy thin: D6 thanh thai Creatinine kho xac dinh & bénh nhan diéu tri ngoai tru.
Déi voi nhimg bénh nhan ¢6 chirc nang than binh thuong, do thanh thai creatinin (Cer) c6 thé duge
danh gia tvong ddi chinh xac nhr str dung céng thire Cockeroft va Gault:

Nit : Cer = (0,85) (140- tudi Y(can nang )/[(72)(Sc)

Nam: Cc; = (140- tu01)(can nang)/[(72)(Scr) ]

Trong do tudi tinh bing ndm, cin nang tinh bang kilogam va ndng do creatinin huyét tuong (Scr) tinh
bing mg/ dL.

Diéu chinh lidu & bénh nhén > 12 tudi bi suy than hoiic dang duoc didu tri thAm phan loc mau duge dé
nghi nhu sau:

| Chire niing thian - B§ | w15 v : .

thanh thai Creatinin I;ér.;ggr;‘g ;y“(n;gg) Ché d lidu (mg)
(ml/ phit)

=60 900 -3600 300 TID 400 TID 600 TID [800 TID  [1200 TID
>30 - 59 400 -1400 200 BID (300 BID 400 BID 500BID  [700 BID
>15-29 200-700 P00QD [300QD 400 QD  500QD  [700 QD
<15 100-300 [100QD [125QD  [150 QD 00 QD 300 QD
- 4 . Liéu ho trg sau tham phan loc mau (mg)
Fhimphiin locmidy 125° [ 150° [ 200° | 250° [ 350°

TID: 3 lan/ ngéy; BID: 2 lan/ ngay; OD: 1 law/ ngay,



(a) Dbi véi nhimg bénh nhan ¢6 dd thanh thai creatinin < 15 mL/ phit, liéu hang ngay dugc giam theo
ty 1€ do thanh thai creatinin (vi du, bénh nhéan c¢6 do thanh thai creatinin 7,5 mL/ phut thi lidu chi be:mg
Y so v6i lidu diéu tri hang ngay ciia bénh nhén ¢ d6 thanh thai creatinin 15 mL/phut).

(b) Bénh nhan c6 thim phén loc mau nén dung liéu duy tri dua trén udc tinh do thanh thai creatinine
theo chi dinh trong phé'ln trén cua bang trén va mot lidu hd tro sau thdm phéan loc mau duge dung sau
thidm phan mau 4 gitr theo li¢u chi dinh trong phan duéi clia bang trén.

Sir dung Gabapentin cho bénh nhdn <12 tudi suy giam chire nang than chica dwgc nghién ciru.

Liéu cho bgnh nhan I6n tuéi: Noi chung nén than trong khi ding thudc d6i véi bénh nhan 16m tubi,
théng thuomg liéu khai dau nén & mic thap nhat, do sy suy giam chirc ning gan, than, tim mach, va do
sw ¢6 mat c6 thé co ctia-cac bénh khac, ciing nhu cac thude khac. Gabapentin dugc bai tiét qua than,
va nguy co gdy ddc co thé gia tang trén bénh nhin suy than. Phan 16n bénh nhan 16n tudi déu c6 suy
giam chitc nang than, do d6 viéc chon liéu va diéu chinh liéu nén dua vao do thanh thai creatinin.
Bénh nhdn suy gan:

Tiép xtic vai thube lam tang cao roi loan chirc ning gan muc do trung binh dén nang. Do do, nén than
trong khi str dung thudc nay & nhitng bénh nhan udng nhiéu rrou hodc cé tién sir bénh gan.

CHONG CHI DPINH , ‘ ,
- Man cam voi Gabapentin hodc vai bat ky thanh phén nao cua thuéc.
- Tré em dudi 3 tudi.

THAN TRONG
- Khong nén ngimg d6t ngdt cac thude chdng déng kinh do kha nang lam ting tin sut dong kinh tréy
lai.

Trong qua trinh nghién ctru trude khi dua thuéc ra thi trudmg, nguoi ta ghi nhan da co 8 truong hop
tr vong dot ngdt khdng rd 1y do trong mét quan thé 2.203 bénh nhén duge diéu tri voi Gabapentin /([
(trong do 2.103 bénh nhan da dugc dleu tri nhiéu nam).

- Bénh nhéan nén duge khuyén cdo ring Gabapentin cé thé gy ra chéng mit, bubn ngn va cac dau
hiéu khac ciing nhu triéu chimg irc ché than kinh trung uong. Vi vdy, khi sir dung thudc khéng nén
lai xe hay van hanh may méc cho dén khi biét chic ring khong bi tac dung phu tdm thin va vén
dong.

- O nhiing bénh nhan can diéu trj phm hop véi morphin, can hru y ndng 46 Gabapentin co thé tang
1én. Bénh nhan cin duoc theo doi dau hiéu e ché than kinh trung wong nhu 1a budn ngu, va liéu
luong ciia Gabapentin hoic morphin nén dugc diéu chinh thich hop.

- Khi phéi hop Gabapentin véi cac thude diéu tri dong kinh khéc, da ghi nhan két qua duong tinh gia
véi que nhing Ames N-Multistix SG phat hién protein niéu, vi vdy nén sir dung xét nghiém két tua
sulfosalicylic acid déc hiéu hon dé danh gia su hién dién cta protein niéu.

/

TAC DUNG PHU

- Nhimg tac dung phu thuong gap nhét khi sir dung Gabapentin bao gém mét moi, tang can, dau
lung, dau ddu, dau bung, tiéu chay, day hoi, tang dudng huyét, phit ngoai bién, gidn mach, kho tiéu,
khé mi¢ng, téo bon, thém an, giam bach cdu, dau co, giy xuong, viém mii, viém hong, viém phé
quan, ho, viém mang két, viém tai giira, bét luc, giam thi luc, bénh song thi, sdt, budn nén va/hodc
nén, budn ngu choang véng, mét diéu hoa, co giat nhan cau, run rdy, cing thang than kinh, loan van
ngon hay quen tram cam, suy nghi bat thuong, gidt co, ¢6 hanh vi thi dich, dé thay di cam xuc,
plan cam gide, va iang ding,.

- Sir dung Gabapentin & tré em 3 - 12 tudi mic bénh dong kinh c6 thé xay ra cac tac dung phu lén hé
than kinh trung wong. Céc tac dung phu dang ké nhét c6 thé phan lam cac nhom sau: 1) DE thay dbi
cam xtc (nhiing vén dé hanh vi ti€n phat), 2) Hanh vi thu dich, bao gbm thai d hung han, 3) Réi
loan suy nghi, bao gdm kho khan de tap trung suy nghi va thay d6i hanh vi trong truong hoc, va 4)
Chimg tang dong (khéng chiu ngm yén va hiéu dong thai qua). O nhimg bénh nhan diéu tri bing
Gabapentin, cac tdc dung phu trén xay ra & mirc d6 nhe hay trung binh.

- Théng bdo cho Bdc sT cdc tdc dung phu gdp phai khi sir dung thudc.




SU DUNG THUOC O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

- Phy ni co thai: ‘
Do chua c6 nhimg nghién cini ¢6 kiém chiimg day di trén phu nir mang thai, nén chi sir dung thude &

phu nit mang thai khi da cén nhéc loi ich mang lai va nguy co tiém tang cho thai nhi.

- Phy nit cho con bu:
Gabapentin bai tiét duge vao sita me khi sir dung duong ubng, tré so sinh bi sira me c6 thé bi hép
thu (Jabapentin & lidu téi da khoang 1 mg/ kg/ ngay. Va do anh hudmg cua thudc trén tré so sinh
chua duge biét 15, nén chi cho phép phu nit cho con bu st dung Gabapentin sau khi dé danh gia loi
ich diéu tri 16n hon nguy co ¢6 thé xay ra.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Gabapentin 6 thé anh hudng nhe hoic vira dén kha nang lai xe va van hanh may moc. Gabapentin tac
dong 1&n hé than kinh trung wong va c6 thé gay ra budn ngu, chéng mit hodc cac triéu chimg lién quan
khac. Tham chi & mire d§ nhe hoac trung binh, cac tac dung phu nay c6 kha ning gdy nguy hiém voi
nhimg ngudi lai xe hay vin hanh may méc. Diéu nay cang chinh x4c khi bat dau diéu tri va sau khi
tang liéu.

TUONG TAC THUOC
- Trong mot nghién ctru sir dung Gabapentin don lidu (400 mg/ ngay) va da lidu (400 mg x 3 lan /
ngay) cho bénh nhan dong kinh da duge dleu tr1 don liu phap véi phenytoin it nhit 1a 2 thang, ghi
nhan Gabapentin khong anh hudng dén ndng d 6n dinh cua phenytoin trong huyét twong, va
phenytoin ciing khong anh huong dén duoc ddng hoc ctia Gabapentin.

. Néng d6 én dinh trong huyét twong clia carbamazepin va carbamazepin 10, 11 epoxid khdng bi anh
huomg khi phdi hop véi Gabapentin (lidu 400 mg x 3 lan/ ngay). Tuong tu, duge dong hoc cua
Gabapentin khong bi anh bwong boi carbamazepin.

Nong do 6n dinh trong huyét tuong ciia acid valproic trudc va trong thei gian phdi hop véi
Gabapentin (400 mg x 3 lan/ ngay) khdng co su khac biét. Cac thong sé duoc déng hoc cia
Gabapentin cing khdong bi ?mh hudng boi acid valproic.

Su ude lugng cac thdng s6 duge dong hoc ¢ trang thai on dinh cho phenobarbital hodc Gabapentin
(300 mg x 3 Jan/ ngay) van ding cho di hai thudc duoc stir dung don dée hay phéi hop cung nhau.

. Sir dung ddng thoi vién nang natri naproxen (250 mg) véi Gabapenlm (125 mg) lam tang luong hip
thu ctia Gabapentin 1én 12 - 15%. Gabapentin khdng anh huéng dén cac théng sb duoc dong hoc ciia
naproxen. Nén giam liéu ciia c& hai thude khi dong chung.

. Sir dung dong thoi Gabapentin (125 - 500 mg) lam giam ndng do téi da (Cmax) va gia tri dudi
dudng cong (AUC) ciia hydrocodon (10 mg) 1an luot 1 3% va 4% sau khi ubng 125 mg Gabapentin,
va giam lan luot 21% va 22% sau khi ubng 500 mg (Gabapentin.

- Néu sir dung cing véi 300 mg cimetidin mdt 1an/ ngay, d¢ thanh thai trung binh dudng ubng clia
Gabapentin giam 14% va do thanh thai creatinin giam 10%. Vi vy cimetidin dudng nhu lam thay
d6i bai tiét qua than cua ca Gabapentin va creatinin - mét chét lam dau hiéu thé hién chirc nang than.
Giam bai tiét Gabapentin do cimetidin & mirc d nho nay khong duoc xem la c6 ¥ nghia quan trong
trén lam sang. Chua c6 danh gia anh haong cua Gabapentin 1€n cimetidin.

- Can cir vao dién tich dudi dudmg cong (AUC), thoi gian ban huy, va nhimg déc tinh duge dong hoc
cua norethindron va ethinyl estradiol khi sir dung vién chira 2,5mg norethindron acetat va 50mcg
ethiny! estradiol, cho thdy khéng c6 gi thay dbi khi ¢6 st dung ddng thdi hoiic khéng ddng thoi véi
Gabapentin (400 mny x 3 ian/ ngay). Nhung ndug 0 i da cia norethindron {Cmax) cao hon 13%
khi dugc sir dung dong thoi voi Gabapentin; tuy nhién tuong tac nay khodng c6 y nghia lam sang.

- Céc thude khang acid lam giam khoang 20% sinh kha dung cua Gabapentin. Néu Gabapentin dwoc
uong sau khi udong cac thuoc khang acid 2 gid, thi sinh kha dung cta Gabapentin giam 5%. Nén
uong Gabapentin sau khi uong cac thuoc khang acid it nhét 14 2 gio.

- Probenecid 1a mdt chét trc ché sy bai tiét & ong than, Cac théng s6 dugc dong hoc cua Gabapentin
khi ¢o hoge khong co dung chung véi Probenecid cling khong co su khac biét. Piu nay chimg to
réng su bai tiét qua dng than cia Gabapentin khong bi anh huong bai Probenecid.




OUA LIEU
Liéu gay chét clia Gabapentin khong dugce ghi nhdn ngay khi cho chudt nhat va chuét cong ubng
Jiéu don cao dén 8000 mg/kg. Diu hiéu ngd doc cap tinh & dong vét bao gom mét diéu hoa, tho
nang nhoc, chimg sa mi mat, giam dau, va kich dong.

- Qua lidu dudmg ubng cap tinh Gabapentin khi sit dung 1én dén 49g da dugc ghi nhén, tridu ching
qua liéu; song thi, noi 1ap, ué oai, hon mé va tiéu chay. T4t ca bénh nhan déu hdi phuc sau khi ¢o
bi¢n phap diéu tri hd tro. i

- Gabapentin c6 thé Eilroc dao thai qua tham tach mau, mac di di c¢6 mét sb trudong hop xUr tri qua lidu
khéng c¢an dung dén phuong phap thim tach mau. Chi dinh tht thudt nay tuy thude vao tinh trang
1am sang ciia bénh nhan, hodic & bénh nhan ¢6 ddu hidu suy than nang.

BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C & noi khé mat. Tranh anh séng.

HAN DUNG % /)
36 thang ké tir ngay san xuét. ﬂ

+ A
TRINH BAY
Hép 3 vix 10 vién nang
TIEU CHUAN
Nha san xuat.

x Vi Vi
- Péxatam tay tré em. Va4
- Docky huéng dan sir dung trwée khi ding P
- Néu cn thém théng tin, xin héi y kién Bic si.
- Thubc chi ding theo sy ké don ciia Bic si.
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