“GABERON"*

o Thuéc nay chidung theo don thudc.

o Docky hudng dansirdung trugckhidung.

eDéxatamtaytréem.

o Td huéng dan sit dung néu tém tat cac théng tin quan trong ctia thudc. Néu can
thém thong tin, xin héi y kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC: Mé&ivién nang cting chia:

Thanh phan dugc chat: Gabapentin 300 mg

Thanh phan ta dugc: Pharmatose, Starch 1500, Magnesi stearat, Aerosil, Nang cting
gelatins61.

DANG BAO CHE:Vién nang cing.

M6 ta dic diém bén ngoai clia thudc: Vién nang s6 “1’, mau kem - kem. Bén trong
chiiabot ‘thusc mau trang.

CHIPINH:

boéngkinh:

Gabapentin dugc chidinh nhu la don tri liéu trong diéu tri cac con dong kinh cuc bé c6
hay khéng kém theo cac con toan bo thi phat & ngudi I6n va tré em trén 12 tudi. Do an
toan va hiéu qua ctia phac dé don tr liéu gabapentin & tré em dudi 12 tudi con chua
dugc thiétlap (xem phan Liéu dung, cdch dung).

Gabapentin dugc chi dinh nhu mét diéu tri ho trg trong diéu tri cac con dong kinh cuc
b6 c6 hay khdng kém theo cac con toan bd thi phat & ngudi 16n va tré em tur 3 tudi tré
1én. D% an toan va hiéu qua cta phéac do diéu trj hé trg, s dung gabapentin & tré em
dudi 3 tudivan chua dugc thiétlap (xem phan Liéu diing, cdch ding).

Pauthankinh:

Gabapentin dugc chi dinh diéu tri dau than kinh & ngudi 16n tir 18 tudi trg 1én. Do an
toanva hiéu qué ctia gabapentin &bénh nhan dudi 18 tugi chua dugc thiét lap.
LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudcdingliéulugng trong don thuéc.

-Diéutribénh déngkinh:

Ngudilén vatré emtrén 12 tudi:

Cac thir nghiém 1am sang cho thdy rang khoang liéu c6 hiéu qua ctia gabapentin la
900 - 3600 mg/ngay. C6 thé bat dau diéu tri bdng cach st dung 300 mg, 3 Ian/ngay [¢]
ngay 1. Hodc bang cach chuan liéu nhu dugc mé ta & bang 1. Sau do, liéu c6 thé dugc
tang lén tdi liéu téi da 3600 mg/ngay chia lam 3 lan bang nhau. Liéu dung 1én dén
4800 mg/ngay da dugc dung nap t6t & cac nghién cu Iam sang ma, dai han. Khoang
thoi gian téi da gitia cac liéu trong phac dé liéu dung 3 1an/ngay khéng nén vugt qua 12
gigdétranh cac con cogiatbung phat.

Bang 1
Bang liéu - chuén liéu ban dau
Liéu Ngay 1 Ngay 2 Ngay 3
900 mg 300 mg, 1lan/ngay 300 mg, 2 lan/ngay 300 mg, 3 lan/ngay

Tréemtu3- 12 tudi:

Liéu khdi dau nén trong khodng tir 10 - 15 mg/kg/ngay chia thanh cac liéu bang nhau
(3 18n/ngay), va liéu cé hiéu luc dat dugc bang cach chuén liéu trén trong khoang
3 ngay. Liéu c6 hiéu luc ctia gabapentin & tré em tur 5 tudi tré'1én 1a 25 - 35 mg/kg/ngay
chia thanh cac liéu béng nhau (3 1dn/ngay). Liéu c6 hiéu luc & tré em tir 3 tudi dén dusi
5 tudi la 40 mg/kg/ngay chia thanh céac liéu bang nhau (3 1an/ngay). Trong cac nghién
ctu 1am sang dai han, cac liéu 1én t6i 50 mg/kg/ngay dugc dung nap tét. Khoadng thai
gian cach quang téi da giia cacliéu khong nén vugt qué 12 gio.

Viéc theo déi ndng dé clia gabapentin trong huyét tuong nham t6i uu héa tri liéu vai
gabapentin la khéng can thiét. Hon thé nita, gabapentin c6 thé dugc st dung phéi hap
vdi cac thudc chéng dong kinh khdc ma khéng can phai quan tam dén su thay déi ctia
néng dé gabapentin hay néng dé cta cac thuéc chéng dong kinh khac trong huyét
tuong.

-Diéutri dau than kinh &nguéilén:

Liéu khai dau la 900 mg/kg chia lam 3 liéu nhé bang nhau va tang 1én néu can thiét, tuy
theo dap ung, lién quan dén liéu téi da 3600 mg/ngay. Diéu tri nén dugc khéi dau bang
céchchudnliéunhumotd dbang 1.

- Diéu chinh liéu & bénh nhan bj dau than kinh hay bi déng kinh c6 suy giam chuc
nangthan:

Nén diéu chinh liéu & cac bénh nhan bi suy gidm chiic nang than theo mé té trong bang
2va/hodcnhiing bénh nhan dang dugc thadm phan loc mau.

Bang 2
Liéu ctia gabapentin & ngudi I6n theo chiic ndng than

D6 thanh thai Creatinin (ml/phut) Téng liéu hang ngay "’ (mg/ngay)
>80 900 - 3600
50-79 600 - 1800
30-49 300-900
15-29 150 “ - 600
<15 150 “-300

“Téng liéu hang ngay nén dugc duing theo phac d6 3 1an/ngay. Cac liéu dugc dung dé
diéu trj cac bénh nhan cé chic nang than binh thudng (d6 thanh thai Creatinin > 80
ml/phit) ndm trong khodng 900 - 3600 mg/ngay. Liéu dugc gidm xuéng & cac bénh
nhan suy than (d6 thanh thai Creatinin < 79 ml/phut).

“Nén dugc duing 300 mg cach ngay.

-Piéuchinhliéu &cacbénhnhan dang dugctham phanlocmau:

V6i cac bénh nhan dang dugc thdm phan loc mau ma chua tiing dung gabapentin, nén
dungliéu khdi dau 300-400 mg, sau dé gidm xuéng 200 - 300 mg gabapentin sau moi4
gigthdm phanloc mau.

Khi danh gié vé 1am sang, can giam liéu, ngiing thudc hay thay thé bdng mét thuéc
dugclyachon khéc, nén tién hanh tirtirtrong thai gian téi thiéu 1 tuan.

Cach dung: Dung udng, uéng ciing hay khong cting thirc an.

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhgra. Néu thai gian gan véi
1an dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian
thudng lé.Khéng dung liéu gép déi dé buvaoliéu da quén.

Trudng hop udng qué nhiéu vién thudc: Hay gdp ngay bac sy hodc tdi khoa Héi sic -
Cap ciiuctiabénhviéngan nhat.

CHONG CHIPINH:

Qua man voi gabapentin hoac batky thanh phéan nao ctia thudc.

CANH BAOVATHAN TRONGKHI DUNGTHUOC:

Phét ban do thuéc véi téng bach cau i toan va cac triéu chiing toan than (DRESS):

Cac phan (ing qua man toan than nghiém trong, de doa tinh mang, nhu phat ban do
thudc vdi tang bach cau di toan va cac triéu chimng toan than (DRESS) da dugc béo céo &
nhiing bénh nhan dung thuéc chéng dong kinh bao gém gabapentin (xem phan Tdc
dung khéng mong muén ctathuéc).

Canluuy suxuat hién s6m cac phan iing qua man, nhu sét hodc bénh hach bach huyét
c6 thé xudt hién du khéng c6 phat ban. Néu xuat hién cac dau hiéu hodc triéu ching
nay, can danh gia tinh trang bénh nhan ngay lap tdc. Nén ngiing st dung gabapentin
néu chua tim dugc nguyén nhan khac gay ra cac ddu hiéu va triéu chiing nay.
S6cphéanvé:

Gabapentin c6thé gay s6c phan vé. Cac dau hiéu va triéu chiing dugc béo cao can dugc
diéu tri cdp ctu bao gém kho thd, sung méi, c6 hong va ludi, va ha huyét ap. Bénh nhan
nén dugc hudng dan ngting st dung gabapentin va lién hé co sd'y té ngay lap tic néu
gdp cac dau hiéu hoac triéu ching clia phan vé (xem phan Tdc dung khéng mong muén
ctathudc).

Ydinhvahanhvitutd:

Y dinh va hanh vi ty td da dugc bao co & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang thudc
chéng ddng kinh trong mét s chi dinh. Mét phan tich téng hgp cac thir nghiém ngau
nhién c6 déi chung Vi gid dugc vé thudc chong dongkinh cung chothdy nguy cotang
nhe y dinh va hanh vi tu tr. Chua biét co ché clia nguy co nay va dir liéu sén c6 khéng
loai trirkhd nang tang nguy co déi véi gabapentin.

Bénh nhan can dugc theo déi cac ddu hiéu ctia y dinh va hanh vi tu tir va can xem xét
diéu tri thich hgp. Bénh nhan (va ngudi cham séc bénh nhan) nén dugc tu vany té néu
xuathién cacddu hiéu cliay dinh hodc hanh vitutu.

Viém tuy cap:

Néu bénh nhan bj viém tuy cap khi diéu tri bang gabapentin, nén xem xét viéc ngiing
dung gabapentin (xem phan Tdc dung khéng mong muén ctathuéc).

Cogiat:

Méc du chua cé bang chiing vé con co giat ddi ngugc khi dung gabapentin, viéc ngiing
do6t ngot thudc chéng co giat & bénh nhan déng kinh cé thé dan dén tinh trang dong
kinh (xem phan Liéu dung, cdch ding).

Ciing nhu cac thudc chéng dong kinh khac, mét s6 bénh nhan cé thé bitdng tan suat co
gidthodc xuat hién cacdang co giat mdi khi dung gabapentin.

Cang nhu cac thudc chéng déng kinh khac, né Iuc ngung dung déng thai cac thudc
chéng déng kinh & nhitng bénh nhan khuc xa dang dugc diéu trj véi nhiéu hon mot
thuSc chéng dong kinh dé dat dugc don tri liéu véi gabapentin c6 ty 1é thanh cong thap.
Gabapentin khong dugc xem la c6 hiéu qua chéng lai cac con co gidt toan than nguyén
phat nhudéng kinh véng y thiic va cé thé lam tram trong thém nhiing con co gidt nay &
mot s6 bénh nhan. Do d6, can than trong khi dung gabapentin cho nhitng bénh nhan
c6con cogiathénhgp bao gédm con ddng kinh véngy thuc.

Diéu tribang gabapentin c6 lién quan dén chéng matva buén ngu, c6 thé lam tang kha
nang xay ra chan thuong do tai nan (té nga). Cing da cé nhiing béo céo sau luu hanh vé
su 1G4 1an, mat y thic va suy gidm tinh than. Do d6, bénh nhan can dugc khuyén cao st
dung than trong cho dén khi ho quen véi cac téc dung khéng mong muén ctia thude.
St dung déng thdi véi thuc nhém opioid va cac thude de ché than kinh trung uong
khac:

Nhiing bénh nhan can diéu tri déng thdi véi thudc tc ché hé than kinh trung uang, ké
c& thuéc nhém opioid, cdn dugc theo déi can than cac dau hiéu ctia bénh Gic ché than
kinh trung uong, nhu buén ngu, an than va tc ché hé hadp. Bénh nhén st dung déng
thai gabapentin va morphin cé thé bitdng néng dé gabapentin. Liéu gabapentin, hodc
diéu tri dong thai véi thudc tc ché than kinh trung uong bao gém thuéc nhém opioid,
nén dugc giam phu hgp (xem phén Tuong tdc, tuong ky cia thudc).

Can than trong khi ké don gabapentin déng thai véi thuéc nhém opioid do nguy co tic
chéthan kinh trung uong. Trong mot nghién ctru bénh chiing 16ng ghép, quan sét, dua
trén dan s6 vé nhiing ngudi sit dung thudc nhém opioid, viéc ké don thudc nhém
opioid va gabapentin déng thai cé lién quan dén viéc tang nguy co tir vong do thuéc
nhém opioid so vdi chiké don strdung thuéc nhom opioid don déc.

Suyhé hép:

Gabapentin cé lién quan dén tc ché ho hdp nghiém trong. Bénh nhan bj suy gidm chiic
nang hoé hap, bénh hé hdp hoac bénh than kinh, suy than, khi st dung déng thai thuéc
Uic ch& than kinh trung uong va bénh nhan cao tudi c6 nguy co cao gap tacdung khéng
mong mudén nghiém trong nay. Can diéu chinh liéu & nhiing bénh nhan nay.

Bénh nhan cao tudi (tr 65 tuditrglén):

Chua thuc hién nghién ctiu véi gabapentin & bénh nhan ti 65 tudi tré 1én. Trong mot
nghién ctru mu déi 8 bénh nhan bi dau than kinh, cac tac dung khéng mong muén nhu
buén ngd, phti ngoai vi va suy nhugc xdy ra & bénh nhan tu 65 tudi tré 1én véi ty 1& cao
hon so véi bénh nhan tré tudi. Ngoai nhiing phét hién nay, cac diéu tra lam sang &
nhoém tudinay chua thdy dirliéu tdc dung khéng mong muén khac véi dirliéu quan st
dbénh nhan tré tudi.

Tréem:

Anh huéng cda liéu trinh dung gabapentin kéo dai (trén 36 tuan) ddi v6i kha nang hoc
tap, tri théng minh va su phét trién & tré em va thanh thiéu nién van chua dugc nghién
clu day du. Do d6, can can nhéclgiich va rdiro khi st dung kéo dai.

Lam dung va phu thuéc thudc:

Céc trudng hop lam dung va phu thudc thudc da dugc bao céo sau khi thudc luu hanh
trén thi trudng. Nén danh gia can than bénh nhan vé tién sitlam dung thudc va theo déi
nhimg bénh nhan nay dé phat hién cac ddu hiéu c6 thé cé ca viéc lam dung gabapentin,
vidu: Hanh vi tim kiém thudc, tang liéu strdung, ting dung nap thuéc.
Cécchiséxétnghiém:

Két qua duang tinh gia khi xét nghiém protein niéu khi sitdung phuang phap ban dinh
lugng protein niéu toan phan bang que nhing. Do d6, nén kiém tra lai két qua que
nhing duong tinh béng cac phuong phép dac hiéu khac nhu phuong phép Biuret,
phuong phap do dé duc hodc phuong phép do mau, hodc sir dung céc phuong phap
thay thé nay ngay trdau.

-Bénh nhan cé van dé vé dung nap galactose, bénh nhéan thiéu hutenzym Lapp lactase
hodckém hap thu glucose-galactose khéng nén dung thudc nay.

Sirdung thudc cho phu nifcé thaivacho conbi:

-Theoiky mang thai:

Ruirolién quan dén bénh dong kinh va cac loai thudc chéng dong kinh:

Ngudi me dugc diéu tri bang thuéc chéng dong kinh sinh con ¢6 nguy co dj tat bam
sinhtdng 2-31an so vai théng thudng. Théng thudng dugc bao céo la sit moi, di tat tim
mach va dj tat 8ng than kinh. Liéu phap da tri liéu c6 thé lién quan dén nguy co di tat
bam sinh cao hon so véi don triliéu, do dé diéu quan trong la don tri liéu dugc tién hanh
bat ctr khi nao c6 thé. Bac sy can tu van cho phu nir c6 khd ndng mang thai hodc nhiing
ngudi c6 kha nang sinh con va nhu cau diéu tri chéng dong kinh nén dugc xem xét khi
phu ntdu dinh cé thai. Khéng nén ngung dot ngét liéu phap chéng dong kinh vi diéu
nay c6 thé dan dén ting co giat, c6 thé gay ra hau qua nghiém trong cho ca me va con.
Rat hiém gap cham phat trién & con cla cac ba me bj dong kinh. Khéng thé phan biét
cham phat trién la do cac yéu t6 di truyén, xa hoi, chiing dong kinh cGia ngudi me hodc
lieu phap chéng dong kinh.

Ruirolién quan dén gabapentin:

Gabapentin di qua nhau thaingudi.

Khong c6 hodc han ché dirliéu vé viéc st dung gabapentin & phu nitco thai.

Céc nghién cdu trén dong vat cho thay doc tinh sinh san. Nhiing nguy co tiém an cho
con ngudi la khdng ro. Gabapentin khong nén dugc sir dung trong thoi ky mang thai
trirkhilgiich cho ngudi me cao hon nguy co c6 thé xdy ra cho thai nhi.

Khong thé dua ra két luan chic chén vé viéc liéu gabapentin c6 lién quan dén nguyén
nhan gy nguy co di tat bdm sinh khi dung trong thai ky mang thai hay khéng, vi tu
than bénh dong kinh va st dung déng thai cac thuéc chéng déng kinh trong méi giai
doan mang thai dugc bao cao.

-Thoiky cho conbu:
Gabapentin dugc bai tiét qua sita me. Vitdc dung trén tré bi me chua rd, nén than trong
khidung gabapentin cho phu nitcho con bu. Chidung gabapentin cho phu nitcho con
bu khithat can thiétva da can nhacky Igiich caohonrairo.

-Khanangsinhsan:

Khéng c6 anh hudng dén khd nang sinh san trong cac nghién ctu trén dong vat.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thuéc c6 thé c6 anh hudng nhé hoac vira dén kha nang lai xe va van hanh may méc.
Thudc tdc dong lén hé than kinh trung uong va cé thé gay buén ngd, chéng mat hodc
cac triéu chiing lién quan khac. Ngay ca khi chiing chi & muic d6 nhe hoac vira, nhiing
tac dung khdng mong muén nay c6 thé tiém an nguy hiém cho bénh nhan dang lai xe
hodc van hanh may moc. Diéu nay dac biét duing khi bat dau diéu tri va sau khi tang liéu.
TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuong tac cta thudc:

Da c6 bao cdo trong cac trudng hop tu phat va y van vé tc ché hé hap, an than va ta
vong lién quan dén gabapentin khi diing déng thai véi thudc Uc ché than kinh trung
uong, bao gém thudc nhém opioid. Trong mot s6 bao cao, cdc nha nghién clu xem viéc
két hop gabapentin vai thuéc nhém opioid ¢ lién quan dac biét véi bénh nhan yéu,
ngudi cao tudi, bénh nhan méc bénh hé hap nghiém trong, ding qué nhiéu thuéc, va &
nhiing bénh nhén biréiloan lam dung chat gay nghién.

Trong mot nghién ctu lién quan dén nhiing ngudi tinh nguyén khde manh (N=12), khi
dung vién nang morphin gidi phéng cé kiém soat 60 mg 2 gi trudc khi dung vién nang
gabapentin 600 mg, AUC trung binh ctia gabapentin tang 44 % so vdi khi ding
gabapentin khéng c6 morphin. Do d6, nhiing bénh nhan can diéu trj dong thai véi
thudc nhém opioid nén dugc theo déi can than cac dau hiéu ctia suy nhugc than kinh
trung uong, chdng han nhu buén ngu, an than va Uc ché hé hap va nén giam liéu
gabapentin hodc thuéc nhém opioid mét cach thich hop.

Khong cé tuong tac gitta gabapentin va phenobarbital, phenytoin, acid valproic hoac
carbamazepin da dugc quan satthay

Dugc déng hoc & trang thai 6n dinh ctia gabapentin la tuong tu déi véi cac déi tugng
khde manh va bénh nhan bi déng kinh dung cac thuéc chéng dong kinh nay.

Dung dong thoi gabapentin véi thudc tranh thai dudng udng chia norethindron
va/hodc ethinyl estradiol, khéng dnh hudng dén dugc dong hoc & trang thai 8n dinh
ctiamét trong haithanh phan.

Dung déng thai gabapentin vai thuéc khang acid cé chira nhém va magnesi, lam giam
sinh kha dung ctia gabapentin 1én dén 24 %. Khuyén cao nén diing gabapentin cach it
nhét hai gi'sau khidung thuéc khang acid.

Subaitiét gabapentin qua than khéng bjthay déi bai probenecid.

Sugidm nhe bai tiét gabapentin qua than khi dung déng thai véi cimetidin dugc cho la
khéng quan trong vé matlam sang.

Tuongky ciathudc:

Do khdng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thudc dung dudng uéng, khéng trén
lan thudc nay véi cacthudckhac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Trong méi nhom tan suat, cac tdc dung khéng mong muén dugc trinh bay theo thir tu
mucdd nghiém trong gidam dan.

Béng tém tit cac phan iingkhéng mong muén:

Céac co quan Tan suét (*) Cac phan iing khéng mong muén

Nhiém khuan va|R4t thuong gdp|Nhiém virus.
nhiém ky sinh
trung

Thudng gdp [Viém phdi, nhiém khudn dudng hé hap, nhiém
khuén dudng tiét niéu, nhiém khuan, viém tai gitia.

R&i loan mau va| Thudng gdp [Gidmbach cau.
hé bach huyét

Khéngré  |Gidmtiéucau.
R&i loan hé mién ftgap Phan (ing di ing (vidu nhumay day).
dich Khong ré Hoi chiing qua mén (phan tng toan than véi cac

biéu hién khac nhau bao gém sét, phat ban, viém
gan, néi hach, tang bach cau i toan va déi khi cac
déu hiéu va céc triéu ching khac), séc phan vé
(xem phan Cdnh bdo va than trong khi ding thuéc).

RGi loan dinh| Thuonggdp [Chanan,tangcamgidcthéman.

ggcng vachuyén it gap Tang dudng huyét (thudng thay & bénh nhan dai
6a . N
thao dudng).
Hiémgap |Ha dudng huyét (thuong thdy & bénh nhan dai
thdo dudng).
Khong ré  [Hanatrihuyét.

Réiloantamthan| Thudng gdp |Céu gét, 1an 16n va dé thay d6i cdm xuc, trdm cam,
lolédng, cdng thdng, suy nghibat thudng.

ftgap Kich dong.

Khéngré  [Aogiac.

R&i loan hé than [Rat thudng gap|Budn ngl, chong mat, matthang bang.
kinh

Thudng gap |Co giat, ting dong, ching loan van ngén, mat tri
nhé, run, mat ngd, nhiic dau, cac cdm giac nhu di
cam, gidm cam giac, phéi hop bat thudng, rung
giatnhan cau, téng, gidam hoackhong c6 phanxa.

ft gap Gidm van déng, suy gidm tam than.
Hiémgdp |Matythuc.
Khéng ré  |Cacrdiloan van dong khac (vi du: chiing mia von,

r6iloan van dong, loan truong luc co).

R&iloan vé mat Thudng gép |Railoanthigidcnhugidm thiluc, nhin doéi.

R&iloan taivatai| Thudnggdp [Chéngmat.
trong

Khongré  |Utai.

RGiloanvétim it gdp Panhtréng nguc.

Réiloan machméu| Thudng gdp |Tanghuyétap, gian mach.

Réiloanhohdp, | Thudnggap |Khothd,viem phéquan,viémhong, ho,viém mi.

nguic va trung that

Hiémgap [Suyhodhdp.

Réiloantiéuhda [ Thudng gdp [Non, budn nén, bénh rang miéng, viém lgi, tiéu
chady, dau bung, khé tiéu, tdo bon, khé miéng hoac

c6hong, day hai.

it gap Chiing khé nuét.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va bi€u hién khi strdung thuéc qua liéu:

Chua c6 ghi nhan ngd doc cap tinh, de doa tinh mang khi dung qua liéu gabapentin lén
dén 49 g. Cactriéu chiing clia qua liéu bao gém chéng mét, nhin déi, n6ilap, buén ngu,
madt y thic, hon mé va tiéu chay nhe. Tat ca cac bénh nhan déu héi phuc hoan toan véi
su cham séc hd trg. Gidm hap thu gabapentin & liéu cao hon c6 thé han ché hip thu
thudc tai thai diém dung qua liéu va do d6, giam déc tinh do dung qué liéu.

Dung qua liéu gabapentin, dac biét khi két hgp véi cac thudc tc ché than kinh trung
uong khac, c6 thé ddn dén hénmé.

Céachxtrtrikhidung thudc qua liéu:

Gabapentin cé thé dugc loai bd bang thdm phan mau, dya trén kinh nghiém trudc do
nhung thur‘Jng khéng can thiét. Tuy nhién, & nhimg bénh nhan suy than ning, cé thé
chidinh thdm phan mau.

Liéu gabapentin duing uéng gdy chét chua dugc xac dinh & chudt nhat va chuét cong
dugc dung liéu cao t6i 8000 mg/kg Cacddu hiéu ngd doc cap tinh dong vatbao gém
mat diéu hoa, thd gdp, samimat, gidm hoat ddng hodckich thich.
PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Thudcchéng dong kinh.

Ma ATC:NO3AX12.

Cachétacdong:

Gabapentin dé dang xam nhap vao ndo va ngan nguia co giat & mét s6 mé hinh déng
vat bj déng kinh. Gabapentin khong ¢6 &i luc véi thu thé GABAA hoac GABAB cling nhu
khong lam thay déi qué trinh chuyén hoa clia GABA. N6 khéng lién két vdi cac thu thé
dan truyén than kinh khac ctia ndo va khong tuong tac véi cac kénh natri. Gabapentin
lién két véi 4i luic cao véi tiéu don vialpha-2-delta ctia cac kénh calci dugc tao dién dp va
ngudi ta dé xudt réng lién két vai tiéu dan vi alpha-2-delta c6 thé gép phan vao tac
dung chdng co gidt cia gabapentin d dong vat. Viéc sang loc trén dién rong khéng cho
thdy bat ky muctiéu thuéc nao khac ngoaialpha-2-delta.

Bang ching tir mét s6 mé hinh tién lam sang cho thay rang hoat tinh dugc ly cta
gabapentin c6 thé dugc théng qua lién két trung gian véi alpha-2-delta théng qua viéc
gidm gidi phéng chat dan truyén than kinh kich thich & cac viing ctia hé than kinh trung
uang.Tac ddng nhu vy c6 thé lam nén tang cho tac dong chéng co giat clia gabapentin.
Sulién quan ctia nhitng téc ddng nay clia gabapentin véi tac dung chéng co gidt 8 ngudi
van con dugc thiét lap.

Gabapentin ciing cho thdy hiéu qua trong mét s6 mé hinh gidm dau tién lam sang cho
dong vat. Lién két dac biét ctia gabapentin véi tiéu don vi alpha-2-delta dugc dé xuat
dé dan dén mot sé tac dong khac nhau c6 thé chiu trach nhiém cho tdc dong gidm dau
& cacmo hinh dong vat. Cac tac dong gidm dau clia gabapentin c6 thé xay ra & tly séng
cling nhu & cac trung tdm nao bo cao han thong qua tuong tac véi cac con dudng tc
ché can dau gidm dan. Sulién quan clia cac déc tinh tién lam sang nay véi tac dong trén
lam sang & ngudi van chua dugc biét ro.

Hiéu quélém sangvaan toan:

Tht nghiém 1am sang vé diéu tri hé trg co giat cuc b & cac déi tugng tré em tir3 - 12
tudi, cho thdy sukhac biét vé s6 lugng nhung khéng cé y nghiathéng ké trong ty 18 50 %
ngudi dap ting nhém gabapentin so vdi gia dugc. Cac phan tich hau ky b6 sung vé ty lé
dap ung theo do tudi ciing khéng cho thay tac dong cé y nghia théng ké clia tudi tac,
nhu mét bién s6 lién tuc hodc phan ddi (nhém 3 - 5 tudi va 6 - 12 tudi). D liéu ti phan
tichhauky bé sung dugc tém tat trong bang duéi day:

Dép (ing (Cai thién > 50%) theo Diéu trj va tudi nhém déi tugng MITT *
Tuéi Gia dugc Gabapentin GiatriP

< 6tudi 4/21 (19 %) 4/17 (23,5 %) 0,7362
6 - 12 tudi 17/99 (17,2 %) 20/96 (20,8 %) 0,5144

* Nhom déi tugng theo phan bé ngau nhién da dugc diéu chinh la tat ca bénh nhan
dugc chon ngau nhién dé nghién ciu thudc, nhung ngudi ciing da mac bénh dong
kinh trong 28 ngay trong ca giai doan ban dau va giai doan mu déi.
DACTINHDUGCPONGHOC:

Hapthu:

Sau khi udng, néng do dinh gabapentin trong huyét tuong dat dugc trong vong 2 - 3
gid. Sinh kha dung cia gabapentin (phan liéu dugc hap thu) 6 xu hudng gidm khiting
liéu. Sinh kha dung tuyét déi clia vién nang gabapentin 300 mg la khoang 60 %. Thiic
an, bao gém ca ché dd an nhiéu chat béo, khdng c6 dnh hudng dang ké vé mat Iam
sang déi véi dugc dong hoc clia gabapentin.

Cac dac tinh dugc dong hoc ctia gabapentin khong bj dnh hudng khi dung 13p lai liéu
gabapentin. Mac du ndng do gabapentin trong huyét tuong trong cac nghién ctu lam
sang nam trong khoang tir 2 ug/ml dén 20 pg/ml, nhung néng dé nhu vay khong du
doan dugc tinh an toan va hiéu qua ctia thuée.

Phanbd:

Khongré  |Viémtuy.

R&iloan gan-mat Khongré  |Viémgan,vangda.

R6i loan da va| Thudnggdp [Phumaét, ban xuat huyét nhuvét bam tim do chan
modudida thuong thé chat, phatban, ngtia, mun tring ca.

Hoi chiing Stevens-Johnson, phtmach, héng ban
da dang, rung téc, phat ban do thudc vdi ting
bach ciu ditoan va cac triéu chiing toan than (xem
phan Canh bdo va than trong khi diing thuéc).

Khong ro

Réiloan coxuong| Thudng gdp [Paukhdp,dauco,daulung, cogiat.

khép va mo lién

K&t Khong ro Tiéucovan, runggiatco.

RGi loan than va
tiét niéu

Khong ro Suy than cap, daitién khong tucha.

Réi loan tuyén| Thudng gdp |[Batluc.

vévahésinhsan Khong ré  |Phidaivy, nithdatuyén va, réiloan chic nang tinh
duc (bao gébm thay d6i ham muén tinh duc, réi

loan xuattinh va giam cuc khoai).

Cac réiloan tai chd | Rat thudng gdp | Mét moi, sot.

vatoan than Thudng gap |Phu ngoai vi, dang di bat thudng, suy nhugc, dau,

kho chiu, hoichiing cum.

ftgap Phutoanthan.

Khong ro Phan ting dung nap thuéc (cha yéu lalo ldng, mat
ngu, budn nén, dau, d8 mé héi), dau nguc. Céc
trudng hop tir vong dot ngoét khdng ré nguyén
nhan da dugc bao cao khi chua xac dinh dugc méi

lién quan vdi viéc diéu tri bang gabapentin.

Cacxétnghiém | Thudnggadp |S6lugngbach caugidm,tangcan.

ftgap Xétnghiém chiic ndng gan tang SGOT (AST), SGPT
(ALT) va bilirubin.

Khongré | Creatin phosphokinase trong mautang.

Chanthuong,ngd| Thudnggdp |Chanthuong do tainan,gay xuang, tray xudc.

doc va cac bién T T [Tenga,

chiing

Cactrusng hgp viém tuy cap khi diéu tri véi gabapentin da dugc bao cao. Nguyén nhan
do gabapentin lakhéng ré (xem phan Canh bdo va than trong khi diing thuéc).

nhiing bénh nhan dang thdm phan mau do suy than giai doan cudi, bénh covéinéng
do creatin kinase tang cao da dugc bao cao.
Nhiém khuan dudng ho hap, viém tai gilia, co giat va viem phé quan chi dugc bdo céo
trong cacnghién ctulam sang gtréem.
Ngoaira, trong cac nghién ctu Iam sang & tré em, hanh vi hung hdng va tdng dong da
dugcbdo cao phé bién.
(*) Tan suat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thuong gap
(ADR = 1/10), thusng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gép (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng rd (khong dugc
udctinhtirdrliéu cé sén).

Gabapentin khong lién két véi protein huyét tuong va c6thétich phan b& bang 57,7 lit.
&bénh nhan bi dong kinh, néng do gabapentintrong dich nao tay xap xi 20 % néng dd
ddy trong huyét tuong §trang thai 8n dinh tuang ing. Gabapentin cé trong sifame cla
phunircho conbu.

Chuyénhda:

Khéng c6 béng chiing vé chuyén héa gabapentin & ngudi. Gabapentin khéng cadm ting
cacenzym oxydase chiic ndng hén hgp & gan chiu trach nhiém chuyén héa thuéce.
Thaitris

Gabapentin dugc thai trir dugi dang khéng déi chi bai tiét qua than. Thai gian ban thai
cliagabapentin khong phu thuoc theoliéu vatrung binh tir5-7 gic.

G bénh nhan cao tudi va bénh nhan suy giém chtic nang than, do thanh thai cta
gabapentin trong huyét tuong bi gidm. Hang s6 téc dé thai trir gabapentin, d6 thanh
thaitrong huyét tuong va dé thanh thai qua than ty 1& thuan véi do thanh thai creatinin.
Gabapentln dugc thai trir khoi huyét tuong bang qua trinh thdm phan mau. Khuyén
céo diéu chinhliéu &nhitng bénh nhan suy gidm chiic ndng than hogc dang thdm phan
mau (xem phan Liéu diing, cdch diing).

Déc tinh dugc dong hoc clia gabapentin & tré em dugc xac dinh & 50 d6i tugng khoe
manh trong d6 tudi tir 1 thang tudi - 12 tudi. N6i chung, néng dé gabapentin trong
huyéttuong &tré em > 5 tudi tuong tu nhu & ngudilén khidungliéu tinh theo mg/kg.
Trong mét nghién ctiu dugc doéng hoc & 24 d6i tugng tré em khde manh trong do6 tusi
tir 1 thang - 48 thang, miic phoi nhiém (AUC) thap hon khoadng 30 %, Cmaxthap hon va
d6 thanh thai theo trong lugng co thé cao hon da dugc quan sat so véi df liéu dugc bao
caosénco tréemtrén 5tudi.

Tuyéntinh/khéng tuyén tinh:

Sinh kha dung cta gabapentin (phan liéu dugc hap thu) gidm khi tang liéu, diéu nay
dan dén khéng tuyén tinh vai cac théng s6 dugc dong hoc bao gém thong sé sinh kha
dung (F), vi du: Ae %, CL/F, Vd/F. Dugc dong hoc thai trir (cac thong sé dugc dong hoc
khéng bao gém F nhu CLrvaT, ,), dugc mé té ré nhat bang dugc déng hoc tuyén tinh.
Néng dé gabapentin trong huyét tuong &trang thai 8n dinh c6 thé du doan dugc turdir
lieuliéu duy nhat.

QUY CACHDONG GOl:

-HOp 5vix 10vién, hép 10vix 10 vién.

-Chai100vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG 36thang kétirngay sdnxuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Bia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phuang My Phi, Thanh phé Cao Lanh,
TinhBéngThap

poMEScO  Diénthoai: 1800.969.660




