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Ngung dieu trj bang gabapentin
Theo thuc hanh lam sang hien tai, n~u ngung diSu tri bang gabapentin, khuyen cao dirng thuoc
d~n d~ trong vong t6i thieu 1 tuan khong phu thuoc vao chi dinh.
D9ng kinh
Benh dong kinh thuong dn diSu tri lau dai. LiSu dung do bac sI diSu tri quyet dinh dua tren kha

Bang 1

BIEU DO LIEU LUQNG - CHuAN DO BAN DAu
Ngay 1 Ngay Z Ngay 3

300 mg x 1 1~n1ngay 300 mg x 2 IWngay 300 mg x 3 1~n1ngay
, ,

cxcn DUNG, LIEU DiJNG
D6i voi d.t ca cac chi dinh, liSu chuan dQkhi b~t d~u diSu tri cho nguoi IOn va tre em nr 12 tuoi
tro len diroc rno ta a bang 1. Huang dgn vS lieu dung cho tre em duoi 12 tu6i duoc cung c:1p
trong phan rieng biet.

CHIDJNH
D9ng kinh
Gabapentin duoc chi dinh nhir mQt lieu phap b6 tro trong diSu tri co gi~t C\lC bQco va khong co
con toan th@thir phat a nguoi IOnva tre em ill6 tu6i tro len.
Gabapentin duoc chi dinh duoi dang dan tri lieu trong diSu tri co gi~t C\lC bQco va khong co con
toan th@thir phat a nguoi IOnva thanh thi~u nien ill 12 tu6i tro len.
ou« trj dau than kinh ngoqi bien
Gabapentin diroc chi dinh trong diSu tri dau thk kinh ngoai bien nhir benh dau than kinh do ti@u
dirong va dau day than kinh sau herpes a nguoi Ian.

D~NGBAoCHE
Dang bao ch~: vien nang cimg.
Mo ta hinh thirc: vien nang cirng co 0 co nap va than mau cam due, chua bot mau trang.

THANHPHANCONGTHUCTHUOC
M6i vien nang cirng co chua:
HO(lI chat: Gabapentin 400 mg
Ta duac: Lactose khan, tinh bQt ngo, talc, vo nang cirng co 0 (thanh phan vo nang: titan dioxid,
s~t (II) oxid, s~t (III) oxid, gelatin).

cAc DAu HI~U LUlJ tvA KHUYEN cAo KHI DUNG THUOC
D9C kfJ huang dan su dung truoc khi dung
N€u cdn them thong tin, xin hoi y kiin btu: si
Khong dung thuoc qua liJu chi dinh
Khong su dung thuoc ail qua han dung
D€ xa tdm tay tre em

(Vien nang cung Gabapentin 400 rug)

Rx- Thu6c nay chi dung thea don thu6c

APEGLIN 400 MG
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nang dung nap va hieu qua cua thuoc tren tirng ca nhan.
Nguoi Ian va tre em tir 12 tuJi tro len
Cac thir nghiem lam sang cho thay rang khoang li~u c6 hieu qua cua gabapentin la 900 - 3600
mg/ngay. C6 thS b~t d~u di~u tri bang each chuan dO li~u nhir rna ta a bang 1 hoac dung
gabapentin 300 mg, 3 lkingay a ngay d~u tien. Sau do, dira vao dap ling cua benh nhan, c6 thS
tang liSu them 300 mg/ngay m6i 2-3 ngay cho toi li~u t6i da 3600 mg/ngay. Chu~n dO lieu
gabapentin cham hon c6 thS thich hop cho nrng benh nhan. Thai gian t6i thieu dS dat duoc lieu
1800 mg/ngay Ia mot tuan, dS dat duoc 2400 rng/ngay Ia tong cong 2 tuan va dS dat duoc 3600
mg/ngay la t6ng cong 3 tuan.
Li~u len d~n 4800 mg/ngay da duoc dung nap t6t trong cac nghien ciru lam sang nhan rna dai
han, T6ng li~u hang ngay nen diroc chia thanh 3 li~u duy nhat, khoang thai gian t6i da giira cac
lieu khong qua 12 gio dS ngan ngira co gi~t dOtngot,
Tre em tic 6 tuJi tro len:
LiSu bit d~u nen nam trong khoang tir 10 d~n 15 mg/kg/ngay va liSu hieu qua dat dtroc bang
each chu~n dO tang dk trong khoang thai gian khoang ba ngay. Lieu hieu qua cua gabapentin a
tre em ill 6 tu6i tro len la 25 d~n 35 rng/kg/ngay. Li~u len d~n 50 mg/kg/ngay da dtroc dung nap
t6t trong mot nghien ciru lam sang dai han. T6ng li~u hang ngay nen duoc chia thanh 3 lieu don,
khoang thai gian t6i da gifra cac li~u khong duoc qua 12 gio.
Khong ck thiet phai thea doi nong dO gabapentin trong huyet tuong dS t6i Uti h6a lieu phap
gabapentin. Hon nfra, gabapentin c6 thS duoc su dung k~t hop voi cac san pham thuoc chong
dong kinh khac rna khong dn quan tam d~n S\Xthay d6i nong dO gabapentin trong huyet urong
hoac nong dOhuyet thanh cua cac san pham thuoc chong dong kinh khac.
Dau than kinh ngo{li bien if ngtfOi Ion
C6 thS b~t d~u di~u tri bang each chuan dO liSu nhir rna ta a bang 1. Ngoai ra, liSu khai d~u la
900 mg/kg chia lam 3 li~u nh6 b~ng nhau. Sau d6, d\Xavao dap ling cua b~nh nhan, li~u c6 thS
tang them 300 mg/ngay m6i 2 - 3 ngay va li~u c6 thS dugc tang len t6i li~u t6i da 3600 mg/ngay.
chuk dO li~u gabapentin ch~m hon c6 thS thich hW cho tUng b~nh nhan. Thai gian t6i thiSu c6
thS dung muc li~u 1800 mg/ngay la mOt tu~n, dung muc li~u 2400 mg/ngay la t6ng cOng 2 tuk
va dung muc liSu 3600 mg/ngay lat6ng cOng 3 tu~n.
Trong diSu tri dau th~n kinh ngo~i bien nhu dau th~n kinh do tiSu dUOng va dau day th~n kinh
sau herpes, hi~u qua va dO an toan chua dugc kiSm tra trong cac nghien Clm lam sang d6i v6i
thai gian di~u tri keo dai hon 5 thang. N~u b~nh nhan c~n dung thu6c dai hon 5 thang dS diSu tri
dau thk kinh ngo~i bien, bac sI di~u tri ck danh gia tinh tr~ng lam sang cua b~nh nhan va xac
dinh nhu c~u di~u tri b6 sung.
Htf6'ng dan il6i v6'i ttit cci chi iljnh
d nhUng b~nh nhan c6 suc kh6e t6ng quat kern, nghIa la can n~g th~p, sau c~y ghep nOi t~g ... ,
nen chuk dO li~u ch~ hon, bkg cach su d\lng li~u nh6 hon ho~c khoang thai gian giua eac
li~u dai hon.
Brnh nhiin cao tuJi (tren 65 tuJi)
Yeu du di~u chinh li~u cho b~nh nhan cao tu6i do S\Xsuy giiim chuc nang th~n thea tu6i. BU6n
ngu, phu ngo~i vi va suy nhugc c6 thS thuOng g~p hon a b~nh nhan cao tu6i.
Brnh nhiin suy th~n
Nen di~u chinh li~u a cac b~nh nhan bi suy giiim chuc nang th~ thea rna ta trong bang 2
va/ho~c nhUng b~nh nhan dang dugc th~m phan lQc mau. Li~u khuy~n cao a nhUng b~nh nhan
suy th~ nhu sau:
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CANH BAo vA TH~N TRQNG KHI DUNG THUOC
Phan Ung phu nghiem trong tren da (SCAR)
Cac pharr irng phu nghiem trong tren da (SCAR) co th~ de doa den tinh mang hoac gay ttr vong,
da: duoc bao cao lien quan den di€u tri bang gabapentin bao g6m hQi chimg Stevens-Johnson
(SJS), hoai nr bi~u bi nhiem dQc (TEN) va phat ban do thuoc kern thea tang bach c~u ai toan va
cac trieu clnrng toan than (DRESS). Tai thai di~m ke don, benh nhan nen diroc thong bao v€ cac
d~u hieu va trieu clnrng cua phan irng tren da va diroc thea doi chat che, Neu xu~t hien cac d~u
hieu va trieu clnrng goi y cua nhfrng phan irng nay, nen ngirng su dung gabapentin ngay lap nrc
va can nhac di€u tri thay the (nSu thich hop).
NSu b~nh nhan xu~t hi~n pharr Ung nghiem trQng nhu SJS, TEN ho~c DRESS khi su dVng
gabapentin, khong duQ'c bit d~u lC;livi~c di€u tri bfulg gabapentin cho b~nh nh§n nay b~t cll' luc
nao.
Y nghI va hanh vi illtu
Y nghI va hanh vi tv tu da: duQ'c bao cao trong mQt s6 truang hgp tren nhfmg b~nh nhan duQ'c
di€u tri b~ng thu6c ch6ng dQng kinh. MQt phan tich gQP (meta analysis) 1ir cac thu nghi~m ngftu
nhien, co d6i chUng vai gia duQ'c tren cac thu6c ch6ng dQng kinh da:cho th~y tang nhy nguy ca

CHONG CHi DJNH
Qua mfuI voi gabapentin hoac voi b~t ky thanh phan nao cua thu6c.

a Tong lieu hang ngay nen duoc chia thanh 3 lan/ngay. Lieu diroc giarn xuong a cac benh nhan
suy than (dQ thanh thai creatinin < 79 mlzphut).
b Lieu hang ngay 150 mg diroc dung giong nhu li€u 300 mg each ngay.
c D6i voi nhirng benh nhan co dQ thanh thai creatinin < 15 mlzphut, li~u hang ngay nen giam
thea ty l~ voi dQthanh thai creatinin (nghia la, benh nhan co dQthanh thai creatinin 7,5 rnlzphut
nen dung mire lieu bang mot mra rmrc li€u rna benh nhan co dQ thanh thai creatinin 15 mlzphut
su dung),
DiJu chinh liJu ii' cac b~nh nhiin dang dlCf/Ctham ph fin loc mdu
Voi cac benh nhan dang duoc tham phan loc mau rna chua tung dung gabapentin, nen dung li€u
nap 300 - 400 mg, sau do dung 200 - 300 mg gabapentin sau m6i 4 gio tham phan Ioc mau, Vao
ngay khong tham phan loc mau, khong dung gabapentin.
D6i voi nhfmg benh nhan suy than dang diroc tham phan loc mau, li€u duy tri cua gabapentin
nen dua tren mire li€u khuyen cao trong bang 2. Ngoai li€u duy tri, mot li€u 200 - 300 mg sau
m6i 4 gio thk phan loc mau diroc khuyen cao.
Cach dung
Thu6c dung dirong uong. Gabapentin co th~ uong cung voi thirc an hoac khong va nen nuot
nguyen vien thuoc voi du mroc.

Lieu dung gabapentin a nguoi IOndua tren chirc nang than

DQ thanh thai creatinin (mlzphut) T6ng li€u hang ngay" (mg/ngay)

2: 80 900-3600

50-79 600-1800

30-49 300-900

15-29 150b-600

< 15c 150b-300
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co cac y nghi va hanh vi t17tir. Chua r5 co chS cua nguy co nay va dir lieu hien co khong loai tnr
kha nang tang nguy co d6i voi gabapentin.
Do do, benh nhan nen diroc thea doi cac d§.u hieu cua y nghi va hanh vi tv tu va nen xem xet
di€u tri thich h9'P. Nen khuyen benh nhan (va ngiroi cham soc benh nhan) tim tu v§.n y tS neu
xu§.thien cac d§.uhieu cua y dinh hoac hanh vi tv tir.
s6c phan ve
Gabapentin co th~ gay s6c phan v~. Cac d§.uhieu va trieu clnrng trong cac twang h9'P duoc bao
cao bao gom kho tho, sung moi, c6 hong va hroi, va ha huyet ap d.n di€u tri kh~n c§.p. Benh
nhan nen duoc huang d~n ngirng su dung gabapentin va tim kiSm bien phap cham soc y tS ngay
neu g~p cac d§.uhieu hoac trieu chirng s6c pharr v~.
Viem tuy c§.p
NSu mQt benh nhan phat trien viem tuy c§.p khi dieu tri bing gabapentin, nen xem xet viec
ngirng su dung gabapentin.
Co giat
M~c du chua co cac bing clurng v€ cac can co giat bung phat do gabapentin, nhung viec ngirng
dQt ngot cac thuoc chong co gi~t 6-cac benh nhan dong kinh co th~ lam xu§.thien trang thai dong
kinh 6-benh nhan.
Cling nhir cac thu6c chong dong kinh khac, mQt s6 benh nhan co th~ bi tang tc1nsuat co gi~t hoac
bi mot dot khoi phat co giat ki~u moi voi gabapentin.
Cling nhir cac thuoc chong dQng kinh khac, viec c6 gang ngung dung thuoc chong dQng kinh
dung d6ng thai 6-benh nhan khong dap irng voi lieu phap di€u tri dung nhi€u han mot loai thuoc
chong dong kinh, nhim tiSn dSn chi dung dan dQc gabapentin co ty l~ thanh cong thap.
Gabapentin khong duoc xem Ia co hieu qua chong lai cac can co giat toan than nguyen phat nhu
dong kinh vang y thirc va co th~ lam can co gi~t nang them 6-mot s6 benh nhan, Do do, nen than
trong khi su dung gabapentin cho nhtrng benh nhan bi co gi~t h6n h9'P bao g6m dQng kinh vi\ng
y thuc.
Di€u tri bing gabapentin co lien quan dSn chUng chong m~t va ngu ga, co th~ lam tang nguy cO"
ch§.nthuang do tai n~m(nga). Cling co bao cao sau khi thu6c du<;yclUll hanh v€ m§.ty thuc, hllk
va suy giam tinh th~n. Do do, d.n khuySn cao b~nh nhan su d\lng thu6c th~n trQng cho dSn khi
b~nh nhan quen thuQc v6i cac anh huang cua thu6c.
Su dung d6ng thai v6i opioid
B~nh nhan cc1ndi€u tri d6ng thai v6i thu6c UC chS h~ th~n kinh trung uang (CNS), g6m ca
opioid, nen du<;ycthea d5i dn th~ cac d§.uhi~u UC chS h~ thc1nkinh trung uang, nhu bu6n ngu,
an th~n va uc chS h6 h§.p. B~nh nhan su d\lng d6ng thai gabapentin va morphin co th~ bi tang
n6ng dQ gabapentin. Nen giam li€u gabapentin ho~c thu6c UC chS th~n kinh trung uang dung
d6ng thai, k~ ca opioid mQt cach thich h9'P.
Suy h6 h§.p
Gabapentin co lien quan dSn suy h6 h§.p nghiem trQng. B~nh nhan bi t6n thuO"ngchuc nang h6
h§.p, b~nh h6 h§.pho~c th~n kinh, suy th~n, su d\lng d6ng thai thu6c uc chS th~n kinh trung uang
(CNS) va nguai cao tu6i co th~ co nguy cO"cao g~p tac d\lng kh6ng mong mu6n nghiem trQng
nay. Di€u chinh li€u co th~ cc1nthiSt 6-nhfrng b~nh nhan nay.
Nguai cao tu6i (tren 65 tu6i)
K.h6ng co nghien cUu h~ th6ng nao 6-b~nh nhan 65 tu6i tr6- len du<;ycth17chi~n v6i gabapentin.
Trong mQt nghien cUu mu d6i 6-nhfrng b~nh nhan bi dau thc1nkinh, bu6n ngu, phu ngo~i vi va
suy nhu<;ycxay ra v6i mQt ty l~ ph~n tram cao han 6-nhfrng b~nh nhan ill 65 tu6i tr6- len so v6i
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sir Dl}NG THUnC CHO PHl} NU CO THAI vA CHO CON BU
Sii' dl!ng trong thOi ky mang thai
Nguy cO' lien quan din cac thuic ching d(jngkinh noi chung
Nguy cO'di t~t bfun sinh tang len gftp 2 - 3 l~n a tre sa sinh khi ph\l nfr mang thai duQ'c di~u tri
b~ng thu6c ch6ng dQng kinh. Thuemg g~p nhftt la slit moi, di d~g tim m~ch va di t~t 6ng th~n
kinh. Li~u phap di~u tri S11dl,lllgnhi~u lo~i thu6c ch6ng dQng kinh co th~ lam tang nguy cO'di t~t
bAm sinh han so v6i li~u phap dan tri li~u, do do ck can nh~c di~u tri dan tri li~u bftt cu khi nao
co th~. ck tu vlin cho ph\l nfr trong dQ tu6i sinh san va cfuI phai xem xet khi dung thu6c di~u ti
dQng kinh d6i v6i ph\l nfr dang co k~ ho~ch mang thai.
Khong ngUng di~u tri thu6c ch6ng dQng kinh dQt ngQt vi di~u nay co th~ d~ d~n can co gi~t dQt
ngQt, co th~ gay h~u qua nghiem trQng cho ca my va con. Hi~m khi quan sat thfty Sl,Xch~m phlit

nhfrng benh nhan tre tuoi. Ngoai nhfrng phat hien nay, khao sat lam sang a nhom tu6i nay khong
cho thfty h6 sa tac dung khong mong muon khac voi h6 sa quan slit a benh nhan tre tuoi.
Treem
Anh huang cua lieu phap gabapentin keo dai (tren 36 tufuI) d6i voi hoc tap, tri tue va Sl,Xphat
trien a tre em va thanh thieu nien v~ chua duoc nghien ciru d~y duoVi v~y phai can nhac loi Ich
cua lieu phap keo dai so voi nguy co co th~ xay ra cua lieu phap nay.
Nguy cO'S11dung saL lam dung hoac phu thuoc
Gabapentin co th~ gay phu thuoc thuoc, nguy co nay co th~ xay ra a li~u di~u trioBa: co bao cao
v~ cac tnrong hQ'Pdung thuoc sai va lam dung thuoc. Benh nhan co ti~n S11lam dung thuoc co
th~ co nguy co nguy co dung sai, lam dung va phu thuoc gabapentin cao han, va nen than trong
khi S11dung gabapentin a nhfrng benh nhan nay. Tnroc khi ke dan gabapentin, nen danh gia dn
than nguy co S11dung sai, lam dung hoac phu thuoc cua benh nhan,
Benh nhan duoc di~u tri bang gabapentin nen duoc thea doi cac dftu hieu cua viec S11dung sai,
lam dung hoac phu thuoc gabapentin, chang han nhu tang kha nang dung nap, tang lieu va hanh
vi tim ki~m thuoc.
Trieu chUng cai thu6c
Sau khi ngirng di~u tri ngan han va dai han bang gabapentin, da:quan sat thfty cac trieu chtrng cai
thuoc. Cac trieu chimg cai thuoc co th~ xay ra ngay sau khi ngirng thuoc, thuong la trong yang
48 gio. Cac trieu chirng diroc bao cao thuong xuyen nhftt bao g6m 10 lang, mftt ngu, buon non,
dau, d6 m6 hoi, run, nhirc d~u, tram cam, cam thay bftt thuong, chong mat va kho chiu, Sl,Xxudt
hien cua cac trieu chirng cai thuoc sau khi ngirng S11dung gabapentin co th~ cho thfty Sl,Xphu
thuoc vao thuoc. Benh nhan nen duoc thong bao v~ di~u nay khi b~t d~u di~u trioN~u cftn ngirng
S11dung gabapentin, nen ngirng thuoc d~n dk trong t6i thieu 1 tuan khong phu thuoc vao chi
dinh
K~t qua xet nghiem
K~t qua dirong tinh gia da:duQ'Cbao cao a cac xet nghi~m ban dinh lUQ'llgxac dinh protein ni~u
b~ng vi~c S11d\lng que nhung. Vi v~y, nen xac minh l~i k~t qua duang tinh cua que nhung b~ng
cac phuang phap dl,Xatren nguyen t~c phan tich khac nhu phuang phap biuret, phuang phap do
dQ d\lc ho~c phuang phap lien k~t thu6c nhuQm ho~c S11d\lng cac phuO'ng phap thay th~ nay
ngay ill d~u.
Canh bao v~ ta duO'c:
Thu6c nay co chua lactose. B~nh nhan co vlin d~ di truy~n khong dung n~p galactose, thi~u men
Lapp lactase ho~c kern hftp thu glucose-galactose khong nen dung thu6c nay.
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Tl10NG TAe, Tl10NG KY eVA THune
:E>ac6 bao cao tv phat va bao cao trong y van v€ S\X uC ch~ ho h§.p, an th~n va tu vong lien quan
d~n vi~c su dVng d6ng thai gabapentin v6i thu6c uc ch~ h~ th~n kinh trung uang (CNS), bao
g6m opioid. Trong mQt s6 bao cao, cac tac gia cho r~ng c§.n.quan tam d~c bi~t d~n hi~n tuQ'llg
nay khi dung k~t hgp gabapentin va opioid, d~c bi~t a nhUng b~nh nhan cao tu6i.
Trong mQt nghien Clm a nhUng nguai tinh nguy~n kh6e mfilllh (N = 12), khi dung vien nang
ki~m soM giai ph6ng morphin 60 mg 2 gia tru6c khi dung vien nang gabapentin 600 mg, AUC
trung binh cua gabapentin tang 44% so v6i gabapentin dung dan dQc. Do d6, nhUng b~nh nhan
dn di€u tri d6ng thai v6i opioid nen duqc thea d6i ck th:;incac d§.uhi~u cua uc ch~ th~n kinh
trung uang, chkg hfilUnhu bu6n ngu, an th§.n.va uc ch~ ho h§.p va nen giam li€u gabapentin
ho~c opioid mQt cach tWch hgp.
Khong quan sat th§.y c6 tuang tac giua gabapentin va phenobarbital, phenytoin, acid valproic
ho~c carbamazepin.
Duqc dQng hQc cua gabapentin a trfilUgthai n6ng dQ hkg dinh trong huy~t tuang la tuang tv
giua nguai kh6e mfilnhva b~nh nhan bi dQng kinh dang di€u tri bkg cac thu6c ch6ng dQng kinh
nay.

ANH Hl10NG eVA THune LEN KHA NANGLAI XE,V~N HANHMAy Moe
Gabapentin c6 anh huang nhe d~n trung binh d6i voi kha nang lai xe va van hanh may m6c.
Gabapentin tac dung tren h~ th§.n.kinh trung irong va c6 th~ gay ra buon ngu, ch6ng mat va cac
trieu clnrng lien quan khac, Mac du cac trieu clurng chi a mire dQ nhe d~n trung binh, cac tac
dung khong mong muon nay c6 th~ tro nen nguy hiem n~u benh nhan lai xe hoac van hanh may
m6c. :E>i€unay d~c biet dung khi b~t d~u di€u tri hoac sau khi tang li€u.

trien a con cua nhfmg ba me bi dong kinh. Khong th~ phan biet n~u cham phat trien la do y~u t6
di truyen, xa hQi, benh dong kinh cua me hoac lieu phap chong dong kinh.
HQi chirng cai nghien a tre so sinh da duoc bao cao a tre so sinh ti~p xuc voi gabapentin trong
ill cung. :E>6ngthai ti~p xuc voi gabapentin va opioid trong khi mang thai c6 th~ lam tang nguy
co mac hQi clnrng cai nghien a tre so sinh. Tre so sinh nen diroc thea doi dn than.
Nguy co lien quan din gabapentin
Gabapentin qua nhau thai nguoi,
Khong c6 du du lieu v€ viec SU dung gabapentin a phu nu c6 thai.
Cac nghien cuu tren dQng v:;itcho thay dQc tinh sinh san. Nguy co tiem ~n cho con nguoi chua
duoc biet, Gabapentin khong nen duoc su dung trong thai ky mang thai tnr khi loi ich cho nguoi
me vuot troi hon h~n nguy co c6 th~ xay ra cho thai nhi.
Khong th~ dua ra k~t Iuan chac chan v€ viec lieu gabapentin c6 lien quan d~n viec tang nguy co
di t:;itbam sinh khi dung trong thai ky mang thai hay khong, vi ban than benh dong kinh va S\X
hien dien cua cac san pham thuoc chong dong kinh su dung d6ng thai trong m6i bao cao thai kyo
sa- dung trong thiJi ky cho con bu
Gabapentin duoc bai ti~t qua sua me. Anh huang cua gabapentin tren nhfrng em be dang bu sua
me con chua diroc biet, do d6 nen than trong khi dung gabapentin cho cac ba me trong thai ky
cho con bu. Chi nen dung gabapentin a cac ba me trong thai ky cho con bu n~u nhfrng loi ich
di€u tri mang lai 100 han r6 rang so voi cac nguy co c6 th~ c6.
Klui nang sinh san
Khong c6 anh huang cua gabapentin d6i voi kha nang sinh san trong cac nghien ciru tren dQng
v:;it.
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H~co quan Tac dung khdng mong mudn

Nhi~m khuftn va nhi~m dQC

R§.thay g~p Nhiem virus

Hay g~p
Viem phoi, nhiem khuan duong ho hap, nhiem khuAn duong ti~t nieu, nhiem
khuan, viem tai gifra

RBi loan mau va h~ bach huy~t

Hay g~p Giam bach c~u

Khong r6 t~n su§.t Giam ti€u cdu

RBi loan h~ mi~n djch

it g~p Pharr irng di irng (nhu may day)

Hoi chung qua mdn (m(jt phan ung toan than voi trieu chung da dang co th€
Khong r6 t~n su§.t baa g6m s6t, phdt ban, viem gan, n6i hach, tang bc;zchcdu ai toan, va a6i khi

cac ddu hi?u va tri?u chUng khac), s6c phan v?
RBi lo~n chuy~n hoa va dinh dU'Ong

Hay g~p Chan an, tang cam giac them an

it g~p Tang duang huy~t (thuang th§.ya b~nh nhiin ti@uduang)

Hi~m g~p Giam duang huy~t (thuang th§.ya b~nh nhiin ti@uduang)

Khong r6 t:1nsu§.t Hc;znatri mau

RBi lo~n Him thAn

Hay g~p
Cam giac thu dich, b6i r6i va cam xuc hoang mang, trb cam, 10 liing, cang
th5ng, suy nghI b§.tthuang

TAe DVNG KHONG MONG MUON eVA rnuoc
Cac pharr irng c6 hai diroc quan sat thay trong cac nghien ciru lam sang duoc thuc hien a benh
nhan dQng kinh (lieu phap b6 tro va don tri lieu) va dau th:1nkinh da diroc cung dp trong danh
sach diroi day thea h~ co quan va t~n suat: r§.thay g~p (~ 1110), hay gap (~ 11100 d~n <1110 ), it
g~p (~ 1/1.000 d~n <11100), hiern g~p k 1110.000 d~n <1/1.000), r§.thiem Mp «1110.000). Khi
mot tac dung khong mong muon duoc th§.y a cac t~n su§.tkhac nhau trong cac nghien CUu lam
sang, n6 diroc liet ke thea t:1nsu§.tcao nh§.t duoc bao cao.
Cac pharr irng b6 sung diroc bao cao sau hru hanh duoc bao g6m duoi dang t~n su§.tkhong r6 t~n
su§.t (khong th@uoc tinh illdfr lieu c6 s£n) in nghieng trong danh sach duoi day.
Trong m6i nh6m t~n suat, cac tac dung khong mong muon diroc trinh bay thea thir tv giam d~n
mire dQnghiem trong.

Dung d6ng thai gabapentin voi thu6c tranh thai chua norethindron va/hoac ethinyl estradiol
khong anh hirong d~n duoc dong hoc a trang thai nong dQ hang dinh trong huyet nrong cua eli
hai thuoc.
Dung d6ng thai gabapentin voi thu6c khang acid c6 chua nhom va magnesi lam giam sinh kha
dung cua gabapentin len d~n 24%. Nen dung gabapentin khoang 2 gio sau khi dung thu6c khang
acid.
Su bai ti~t gabapentin qua than khong bi thay d6i boi probenecid.
Su bai ti~t gabapentin qua th~n bi giarn nhe khi dung phoi hop voi cimetidin, nhimg di~u nay
khong c6 y nghia quan trong v~ mat lam sang.
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it g~p S\!, kich dong

Khong ra tftn su~t Ao giac, phu thuoc thuoc

RBi loan h~ thftn kinh
R~t hay g~p Bu6n ngu, ch6ng mat, m~t dieu hoa

Co giat, tang van d(>ng, r6i loan v~n ngon, mat tri nho, run, mat ngu, nhirc
Hay g~p dftu, cac cam giac nhu di cam, loan cam, phoi hop b~t thuong, rung gi~t nhan

cau, tang, giam hoac khong c6 phan xa

it g~p Giam van dong, suy giam tam than

Hiem g~p M~t y thirc

Khong ra tfin su~t
Cdc r6i loan vdn dong khdc (chung mua gid; r6i loan vdn at;ng, loan truong
11!cco)

RBi loan rn~t

Hay g~p R6i loan thi giac nhir giam thi luc, nhin doi

RBi loan tai va trong tai

Hay g~p Ch6ng mat

Khong ra tftn su~t l) tai

RBi loan tim

it g~p Danh trong ngtrc

RBi loan mach

Hay g~p Tang huyet ap, gian mach

RBi loan ho hip, lang ng,!c va trung thit

Hay g~p Kh6 tho, viem ph@quan, viem hong, ho, viem mui

Hi@mgap Uc ch@ho h~p

RBi loan h~ tieu hoa

Hay g~p
Non, buon non, b~t thuong v~ rang mieng, viem loi, tieu chay, dau bung, kh6
tieu, tao b6n, kho mieng hoac c6 hong, dfty hoi

it g~p Chung kh6 nuot

Khong ra tfin su~t Viem tuy

RBi loan gan m~t
Khong ra tfin su~t Viem gan, vang da

RBi loan da va rno rn~rndutri da

Hay g~p
Phu mat, ban xu~t huyet thuong diroc mo ta la v@tbfun tim do chan thuong
thS chat, phat ban, ngira, rnun tnrng ca

Hoi chung Stevens-Johnson, hoai tic biiu bi nhiem at;c, phil mach, hong ban
Khong ra tftn su~t da dang, rung toe, phdt ban do thuoc voi tang bacl: cdu ai toan va cac trieu

chung toan than

RBi loan CO' xuong va mf lien k~t

Hay g~p Dau khop, dau co, dau lung, co th~t co

Khong ra tfin su~t Tieu co van, rung gi¢it co
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QuA LIEU vA CACH xu TRI
DQc tinh dp t1nh, de dQa dSn t1nh m~ng chua duQ'c quan sat th~y khi su dl,lng qua li€u
gabapentin len dSn 49 g. Cac tri~u chUng cua qua li€u bao g6m ch6ng m~t, nhin doi, n6i l~p,
bu6n ngu, mit y thuc, tha O'va tieu chay nhy. T~t ca b~nh nhc1nh6i phl,lc hoan toan v6i S\X cham
s6c h6 trQ'. Giam h~p thu gabapentin & li€u cao hon c6 th~ h~n chS h~p thu thu6c t~i thai di~m
dung qua li€u va do d6, giam thi~u dQc t1nh do dung qua li€u.

* Sau khi ngirng dieu tri ngan han va dai han bang gabapentin, da quan sat thay cac trieu chirng
cai thuoc, Cac trieu chirng cai thu6c c6 th~ xay ra ngay sau khi ngirng thuoc, thuong la trong
vong 48 gio. Cac trieu clnrng duoc bao cao thuong xuyen nh~t bao g6m 10 l~g, m~t ngu, buon
non, dau, d6 m6 hoi, run, nhirc d~u, tr~m cam, cam thay b~t thuong, ch6ng mat va kh6 chiu. S\X
xuat hien cua cac trieu chimg cai thuoc sau khi ngirng sir dung gabapentin c6 th~ cho thay S\X
phu thuoc VaGthuoc. Benh nhan nen diroc thong bao v€ di€u nay khi b~t d~u di€u trioNSu nen
ngirng su dung gabapentin, nen thuc hien dk d~n trong t6i thieu 1 tuan khong phu thuoc VaGchi
dinh.
Cac tnrong hQ'Pviem tuy dp da duoc bao cao trong di€u tri voi gabapentin. M6i quan h~ voi
gabapentin la khong ra rang.
o nhfrng benh nhan dang chay tban nhan tao do suy than giai dean cuoi, da c6 bao cao v€ b~nh
cO'v6i n6ng dQcreatine kinase tang cao.
Nhi~m khu~n dUOngho h~p, viem tai gifra, co gi~t va viem phS quan chi duQ'cbao cao trong cac
nghien Clru lam sang & tre em. Ngoai ra, trong cac nghien Clru lam sang & tre em, hanh vi hung
hang va tang v~n dQng da duQ'cbao cao ph6 biSn.

RBi loan th~n va ti~t ni~u
Khong ra t~n su~t Suy thdn cap, dai tien khong tu chit

RBi loan sinh san va vu

Hay g~p B~t luc

Khong ra t~n su~t
Phi dai vu, nit h6a tuyen vu, r6i loan chuc nang tinh due (bao g6m thay a6i
ham muon tinh due, r6i loan xudt tinh va va cam)

RBi loan chung va t~i vi tri dung thuBc

R~t hay g~p Met moi, s6t

Hay g~p Phu ngoai vi, dang di b~t thuong, suy nhucc, dau, kh6 chiu, hQi clnrng cum

it g~p Phu toan than

Hoi chung cai thuoc", dau nguc. Cdc truong h9P tit vong a(jt ng(jt khong ro
Khong ra t~n su~t nguyen nhdn aa duac bao cao khi chua xac dinh duoc m6i quan h? voi viec

ai€u tri bang gabapentin.

Xet nghiem

Hay g~p Giam bach du, tang can

it g~p Xet nghiem chirc nang gan tang SGOT CAST), SGPT CALT) va bilirubin

Khong ra t~n su~t Creatin phosphokinase trong mdu tang

Chin thuong, ngQ dQc va cac bi~n cluing thu tuc

Hay g~p chk thuong do tai nan, gay xirong, tr~y da

it g~p Nga
,

https://nhathuocngocanh.com/



.,1

,',
"

J'
';

Dap Ung (CM thi~n 2: 50%) cua qulin the MITT* thea phuang phap di~u tri va d<)tu6i

Nhom tu6i Gia duQ'c Gabapentin Gia tri p

< 6 tu6i 4/21 (19,0%) 4/17 (23,5%) 0,7362

6 d~n 12 tu6i 17/99 (17,2%) 20/96 (20,8%) 0,5144

D~C TiNH Du'Q'C LVC HQC
Nhom diroc Iy: thuoc chong dong kinh, cac thu6c chong d<)ngkinh khac
Ma ATC: N03AX12
CO' ch~ tic d ....ng
Gabapentin d6 dang di van nao va ngan chan can co gi~t 0 mot s6 m6 hinh dong kinh tren
dong v~t. Gabapentin kh6ng co ai lire voi thu the GABAA hoac GABAB va cling kh6ng lam
thay d6i Sl,Ichuyen hoa cua GABA. Gabapentin kh6ng g~n voi cac thu the dfin truyen thdn
kinh khac trong nao va kh6ng tirong tac voi cac kenh natri. Gabapentin g~n voi ai hrc cao voi
tieu dan vi U20 (alpha-2-delta) cua cac cong dfin truyen dien th~ cua kenh canxi va viec
gabapentin g~n voi tieu dan vi u28 co the lien quan d~n tac dung khang co gidt cua
gabapentin 0 dong v~t. Viec sang loc tai cong dfin truyen khong goi y dich tac dung nao khac
cua thuoc ngoai u28.
Bing chimg tir mot s6 mo hinh ti~n lam sang cho thay tac dung duoc ly cua gabapentin co the
do viec gan voi thu the U28 thong qua viec giarn giai phong cac chat dfin truyen than kinh kich
thich 0 cac vung thuoc M thong thlin kinh trung uong. Di~u nay co the la nguyen nhan dfin
d~n tac dung khang co gi~t cua gabapentin. Sl,I lien quan gifra heat tinh cua gabapentin voi tac
dung chong co gi~t 0 nguoi vfin chua ducc thiet lap,
Gabapentin cling cho thay hieu qua trong nhieu m6 hinh dau ti~n lam sang 0 dong vat, Viec g~n
d~c hieu gabapentin van tieu dan vi U20 duoc cho ring se dftn d~n nhi~u ho~t d<)ngkhac bi~t rna
cac ho~t d<)ngnay co the la nguyen nhan cua vi~c giam dau trong m6 hinh d<)ngv~t. Tac dl,lng
giam dau cua gabapentin co the 0 tren tuy s6ng cling nhu trong cac trung tam nao cao han th6ng
qua vi~c tuang tac v6i cac con dUOng uc ch~ dau huang xu6ng. Sl,Ilien quan cua cac tinh ch~t
ti~n lam sang nay v6i tac d<)nglam sang tren nguai vfin chua duQ'cbi~t.
Hi~u qua va an toan Him sang
M<)tthu nghi~m lam sang v~ li~u phap k~t hQ'Ptrong di~u tri d<)ngkinh Cl,lCb<)duQ'cthl,Ic hi~n 0
cac d6i tUQ'llgtre em tu 3 d~n 12 tu6i cho th~y Sl,Ikhac bi~t v~ s6 lUQ'llgnhung kh6ng co y nghla
th6ng ke 0 50% ty l~ nguai dap Ung ung h<)nhom gabapentin so v6i nhom gia duQ'c. Phan tich
h~u dinh (post-hoc) b6 sung v~ ty l~ dap Ung phl,l thu<)cvan tu6i cho th~y anh huang kh6ng dang
ke v~ m~t th6ng ke, cho du dola bi~n pharr d6i hay bi~n lien tl,lc (nhom 3-5 tu6i va 6-12 tu6i).
Dfr li~u tu cac pharr tich h~u dinh b6 sung duQ'ctom t~t trong bang sau:

Qua li~u gabapentin, d~c biet khi k~t hQ'Pvoi cac thuoc ire ch~ thlin kinh trung uong khac, co the
dftn d~n hon me.
Mac du gabapentin co the duoc loai be bing each chay than nhan tao, nhung dua tren kinh
nghiem truce do thi thuong khong clin thiet, Tuy nhien, nhfrng benh nhan n<)itru bi suy than
nang, co the chi dinh chay than nhan tao.
Li~u gabapentin gay chet nguoi khi uong khong duoc xac dinh 0 chuot nhat va chuot cong dung
li~u cao toi 8000 mg/kg. Cac d~u hieu nhiern d<)cdp tinh 0 dong v~t bao g6m m~t di~u hoa, tho
kho khan, sa mi, giam hoat d<)nghoac kich thich
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Phan b8
Gabapentin khong g~n voi protein huyet urong va c6 th~ tich phan b5 bang 57,7 lit. 6 cac benh
nhan bi de>ngkinh, nong de>cua gabapentin trong dich nao tuy x~p xi bang 20% nong de>th~p
nh~t cua n6 0 trang thai nong de>6n dinh urong irng trong huyet tuong. Gabapentin qua duoc sua
my 0 phu nir cho con bu.
Chuyen hoa
Khong c6 bang clnrng vS sir chuyen h6a cua gabapentin 0 nguoi. Gabapentin khong gay cam
irng cac enzym oxidase c6 chirc nang h6n hQ'P0 gan chiu trach nhi~m cho qua trinh chuy~n h6a
thu5c.
Thai trir

iCmax = N6ng de>dinh trong huyet tuong tai trang thai 6n dinh
Itmax = Thai gian dat Cmax

IT1/2 = Thai gian ban thai
IAUC(0-8) = Dien tich duoi duong cong trong khoang thai gian 0 - 8 gio sau khi uong tai
!tr~g thai 6n dinh
!Ae% = Phk tram liSu thai tnr duoi dang khong d6i qua mroc ti~u khoang thai gian 0 - 8 gio
Isau khi uong
INA =Khong c6,

iAe% (%)
!

1(37),

1
300mg 400mg 800mg

iThong s5 duoc dong hoc (N= 7) (N = 14) (N=14)
I

fTrung binh I%CV ITrung binh I%CV ITrung binh !%CV

ICmax (ug/ml.) 14,02 (24) 5,74 1(38) 8,71 1(29)

itmax (gio)
I

2,7 (18) 2,1 (54) 1,6 !(76), ,
IT1/2 (gio) 5,2 (12) 10,8 (89) 10,6 1(41)

IAUC (0-8) (ug.gio/ml.) 24,8 (24) 34,5 (34) 151,4 .1(22LJ~- ------ _._

D~C TiNH nuoc DONG HQC
Hip thu
Sau khi uong, nong de>dinh cua gabapentin trong huyet nrong dat diroc trong vong nr 2-3 gio.
Sinh kha dung cua gabapentin khong ty l~ thuan voi liSu dung. C6 nghia la khi tang liSu dung
len thi sinh kha dung cua thuoc lai giam xuong. Sinh kha dung tuyet d5i cua vien nang
gabapentin la x~p xi 60%. Thirc an, bao g6m ca ch~ de>an nhiSu ch~t bee, khong c6 anh huang
len duoc de>nghoc cua gabapentin.
Cac dac tinh diroc de>nghoc cua gabapentin khong bi anh huang boi viec dung l~p lai cac lieu
gabapentin. Mac du 0 cac nghien ciru lam sang nong de>cua gabapentin trong huyet tuong nhin
chung nam trong khoang 2 ug/mL va 20 ug/mL, nhirng thong qua cac nong de>nhir vay khong
du doan duoc de>an toan va hieu qua cua thuoc. Cac thong s5 vS duoc dong hoc duoc dua ra
trong bang 3.
Bang 3. T6m t~t cac thong s5 diroc de>nghoc trung binh (%CV) 0 trang thai 6n dinh cua
gabapentin sau m6i tam gio sir dung

* Muc dich diSu tri thay d6i duoc dinh nghia la t~t ca benh nhan duoc chon ng~u nhien d~
nghien ciru thuoc va duoc danh gia nhat ky dong kinh trong 28 ngay 0 thai di~m b~t d~u va giai
dean mu doi.
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QUY CACH DONG GOI
HQP 2 vi x 15 vien.
DIEU Kl¢N BAo QuAN, H~N DUNG, TIEU CHuAN CHAT LUQNG
f)i~u kien bao quan: Bao quan a noi kho mat, nhiet dQduoi 30°C.
Han dung: 24 thang kS til ngay san xuat.
Tieu chu~n chAt luong: Nha san xuAt.
TEN vA DJA CHi co SO sAN XUAT THUOC
Scmxudt tai Tdy Ban Nha bai:
LAB ORATORIOS CINFA, S.A.
Ctra. Olaz-Chipi, 10, Poligono Industrial Areta, 31620 Huarte- Navarra, Tay Ban Nha.
Vai fro: San xuat, kiem soat 10va xuAtxirong 10.
LABORA TORIOS CINF A, S.A.

GIAM DOC

Ile >eltdt ceUXjylfl

Gabapentin duoc thai tnr duoi dang khong d6i duy nhat qua than. Thai gian ban thai cua
gabapentin khong phu thuoc van li~u va trung binh ill 5 - 7 gio.
6 cac benh nhan cao tu6i va a cac benh nhan co chirc nang than bi suy giam, dQ thanh thai cua
gabapentin trong huyet tuong bi giam.
Gabapentin diroc loai bo khoi huyet tuong bang tham tach mau, Khuyen cao di~u chinh lieu
luong a nhtrng benh nhan bi t6n thuong chirc nang than hoac dang chay than nhan tao.
Duoc dong hoc cua gabapentin a tre em diroc xac dinh a 50 d6i tuong khoe manh trong dQtuoi
til 1 thang d~n 12 tuoi. Nhin chung, nong dQ gabapentin trong huyet tuong a tre em> 5 tu6i
nrong tu nhu a nguoi Ian khi dung li~u tren co sa mg/mg.
Trong mot nghien ciru duoc dong hoc a 24 d6i tuong tre em khoe manh trong dQtu6i ill 1 thang
d~n 48 thang, mire phoi nhi~m (AUC) thAp hon khoang 30%, Cmax thap hon va dQ.thanh thai
tren m6i trQ~g Iuong co thS cao hon dil duoc quan sat so voi dfr lieu diroc bao cao~rco a tre
em tren 5 tuoi, ',''I
Tinh tuy~n tinh/khfing tuy~n tinh
Sinh kha dung cua gabapentin (phan li~u duoc hAp thu) giam khi tang lieu, dieu nay d~n d~n
khong tuyen tinh voi cac thong s6 dtroc dong hoc bao gom thong s6 sinh kha dung (F), vi du:
Ae%, CLlF, Vd/F. Cac thong s6 thai tnr (cac thong s6 diroc dQng hoc khong bao g6m F nhir CLr
va T 112), duoc mo ta t6t nhAt bang diroc dong hoc tuyen tinh. Nong dQ gabapentin trong huyet
tirong a trang thai fln dinh co thS du dean duoc til dfr lieu li~u don.

https://nhathuocngocanh.com/


